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DISEÑO DEL SISTEMA DE GESTIÓN AMBIENTAL BASADO EN LA ISO 14001:2004 








Se diseñó el Sistema de Gestión Ambiental para la empresa farmacéutica CC Laboratorios 
Pharmavital Cía. Ltda., basado en los requerimientos establecidos en la Norma Internacional 
ISO 14001:2004. 
 
Para lo cual, previamente se realizó un diagnóstico ambiental donde se recopiló información de 
la afectación de las actividades productivas y de servicios de la empresa con el medio ambiente, 
determinando su nivel de cumplimiento con la legislación ambiental vigente en cuanto a 
descargas líquidas, residuos generados, emisiones gaseosas, ruido y salud y seguridad 
ocupacional, planteando acciones correctivas generales. Se realizó la identificación y evaluación 
de aspectos e impactos ambientales y se elaboró el Manual del Sistema de Gestión Ambiental 
donde se estableció la política ambiental, así como los objetivos, metas ambientales, 
procedimientos de control de las actividades, y responsabilidades para su implementación y 
desarrollo. 
 
Se concluye que la contaminación generada por la empresa es media y es en la planta de 
producción donde se identificaron los aspectos ambientales significativos de mayor incidencia, 
que a pesar de no representar severos impactos al ambiente, la empresa a través del  Sistema de 
Gestión Ambiental deberá minimizarlos. 
 
 
PALABRAS CLAVES: /GESTIÓN AMBIENTAL/ NORMA ISO 14001/ INDUSTRIA 





DESIGN ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM BASED ON ISO 14001:2004 








Environmental Management System for the pharmaceutical company CC Laboratorios 
Pharmavital Cía. Ltda., based on the requirements set out in the International Standard ISO 
14001:2004. 
 
For this purpose, an environmental diagnostic was performed previously where information of 
the affectation of productive activities and services of the company with the environment was 
compiled, determining their level of compliance  current environmental legislation with 
regarding effluent discharges, waste, air emissions, noise and occupational health and safety, 
raising general corrective action. The identification and evaluation of environmental aspects and 
impacts was performed and was developed the Handbook Environment Management System 
where was established environmental policy and objectives, environmental objectives, 
procedures for monitoring the activities and responsibilities for implementation and 
development 
 
It is concluded that the pollution caused by the company is average and is in production plant 
where the significant environmental aspects of increased incidence are identified, that despite 
not represent severe impacts on the environment, the company through the Environmental 
Management System should minimize. 
 
 
KEYWORDS: /ENVIRONMENTAL MANAGEMENT / STANDARD ISO 14001 / 








En la actualidad una de las grandes preocupaciones del medio ambiente radica en la 
sostenibilidad de la actividad industrial, puesto que se busca desarrollar procesos productivos 
amigables con el ambiente.  
 
Nuestro país no es la excepción, y en los últimos años se ha evidenciado el interés por el 
cuidado ambiental con la creación de reglamentos, normas y leyes, cada vez más exigentes y 
que buscan disminuir los impactos negativos al ambiente que pudiesen generarse por las 
actividades económicas. 
 
“Existen suficientes leyes e instituciones como para realizar y mantener una adecuada gestión 
ambiental en el Ecuador, pero lo más frecuente es la falta de aplicación y cumplimiento de 
leyes, regulaciones y normas. Por lo tanto, el esfuerzo principal estará dirigido a emplear 
adecuadamente lo que existe y a aplicar efectivamente las regulaciones y normas en vigencia 
teórica, pertinentes a la gestión ambiental que el Ecuador pretende” [1] 
 
No obstante, toda actividad industrial está propensa a sufrir eventos, los cuales pueden tener 
efectos negativos en el ambiente, calidad del producto o en la salud de los trabajadores, razón 
por la cual es necesario buscar alternativas que garanticen el control de estas situaciones.  Frente 
a estos desafíos, las empresas pueden  adoptar un Sistema de Gestión  Ambiental, el cual está 
orientado a establecer una serie de estrategias para reducir la producción de desechos, 
accidentes, o impactos negativos en al ambiente. 
 
El presente trabajo de  tesis abordó el diseño del Sistema de Gestión Ambiental basado en la 
Norma ISO 14001:2004 para una empresa farmacéutica., con el fin de  investigar el manejo 
actual de la empresa en el ámbito ambiental, de competitividad y seguridad y salud ocupacional, 
formulando estrategias para el mejoramiento de la empresa. Además el presente trabajo 




CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda., es una empresa farmacéutica ecuatoriana especializada 
en la elaboración de productos químicos veterinarios y agrícolas, donde se distingue gran 
variedad de sustancias químicas utilizadas para la producción. Por ello, se puede deducir que 
para elaborar cada uno de los distintos productos farmacéuticos, se generan residuos de distinto 
tipo y puntos de generación. 
 
La metodología utilizada se basó en lineamientos establecidos en la Norma Internacional de 
Sistemas de Gestión Ambiental  ISO 14001:2004, para la empresa CC Laboratorios Pharmavital 
Cía. Ltda. Para lo cual, se realizó el levantamiento de información en base a los requerimientos 
de la legislación ambiental vigente, se identificaron los aspectos e impactos ambientales de todo 
el proceso productivo de la empresa y se propusieron acciones orientadas a reducir los impactos 
ambientales significativos. Finalmente, se elaboró el Manual del Sistema de Gestión Ambiental. 
 
La implementación del Sistema de Gestión Ambiental permitirá a la empresa,  la obtención de la 
certificación de la Norma ISO 14001, manteniendo un proceso de mejora continua y de 
confiabilidad en la elaboración de sus productos, abriendo más puertas a la empresa en el 
mercado farmacéutico. 
 
El enfoque del Sistema de Gestión Ambiental, tiene un amplio interés ya que se encuentra a la 
vanguardia en todas las empresas, con el propósito de aumentar la competitividad y la 












1 MARCO TEÓRICO 
 
 
1.1 Sistema de Gestión Ambiental (SGA) 
 
Los Sistema de Gestión Ambiental (S.G.A) son el marco o método estructurado de trabajo que 
sigue una organización con el objeto de alcanzar o mantener un determinado comportamiento 
medioambiental, de acuerdo con las metas que previamente se haya fijado como respuesta a las 
normas legales, a los riesgos ambiental y a las presiones sociales, financieras, económicas y 
competitivas a las que tiene que enfrentarse. 
 
1.2 Normas ISO 14000 
 
La ISO 14000 es una serie de normas internacionales para la gestión medioambiental. Es la 
primera serie de normas que permite a las organizaciones de todo el mundo realizar esfuerzos 
medioambientales y medir la actuación de acuerdo con criterios aceptados 
internacionalmente.[2] 
 
Proporciona herramientas prácticas para el diseñado de un modelo eficaz de Sistemas de 
Gestión Ambiental, siendo la Norma ISO 14001 la única de las normas que puede ser empleada 
para la Certificación de Sistemas de Gestión Ambiental. 
 
 
1.2.1 Norma ISO 14001:2004. La ISO 14001:2004 se centra en los sistemas de Gestión 
Ambiental, estableciendo marcos para que una empresa u organización implante un Sistema de 
Gestión Ambiental eficaz. Puede ser utilizado por cualquier organización, independientemente 
de su actividad o sector.  
Esta Norma Internacional no establece requisitos absolutos para el desempeño ambiental más 
allá de los compromisos incluidos en la política ambiental, de cumplir con los requisitos legales 
aplicables y con otros requisitos que la organización suscriba, la prevención de la contaminación 






Figura 1. Modelo del Sistema de Gestión Ambiental (ISO 14001) 
 
1.2.1.1 Requisitos del Sistema de Gestión Ambiental. La organización establecerá y mantendrá 
un Sistema de Gestión Ambiental de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 14001:2004, 
detallados a continuación: 
 
 Política ambiental.- Se definirá la política ambiental  asegurando que la misma sea 
apropiada para la naturaleza, escala e impactos ambientales de las actividades, productos o 
servicios, de la organización. 
 
 Planificación.- La planificación como parte del SGA comprende el análisis y  evaluación 
ambiental para la identificación y calificación de impactos generados en cada una de las 
actividades. 
 
 Implementación y operación.- Se estructurarán y documentarán las competencias y 
responsabilidades para facilitar una Gestión Ambiental efectiva, a partir de recursos 
esenciales de verificación: control de documentos, control operacional, capacitación y 
respuestas a emergencias. 
 
 Verificación y acción correctiva.- Se establecerán y mantendrán procedimientos 
documentados para medir y supervisar de forma permanente, las operaciones y actividades 
Revisión por la dirección 
Implementación y operación 
Planificación  
Verificación y acción 
correctiva 
MEJORA CONTINUA 
Política ambiental   
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que puedan tener un impacto significativo en el medio ambiente. Así como de corrección de 
no conformidades, acciones correctivas y preventivas, y registros de auditorías y revisiones. 
 
 Revisión por la dirección.- La alta dirección de la organización revisará el SGA, para 
asegurar su eficacia y el compromiso para el mejoramiento continuo. La revisión considerará 
la posibilidad de que sea necesario hacer modificaciones en la política, los objetivos y otros 
elementos del SGA.  
 
 
1.3 Legislación Ambiental  
 
En el Ecuador existe una normativa amplia relacionada con el medio ambiente y con la 
prevención de la contaminación. Hay algunas normas que hacen referencia explícita a la 
prevención de la contaminación y que son de carácter constitucional legal y reglamentario. [4] 
 
 Constitución de la República del Ecuador. Registro Oficial Nº 449, 20 de Octubre de 2008. 
 
 Ley de Gestión Ambiental. Registro Oficial Nº 245, del 30 de julio de 1999.- Establece los 
principios y directrices de la política ambiental; determina las obligaciones, 
responsabilidades, niveles de participación de los sectores público y privado en la Gestión 
Ambiental y señala los límites permisibles, controles y sanciones en el país.  
 
 Texto Unificado de Legislación Secundaria del Ministerio del Ambiente (TULSMA). 
Decreto Ejecutivo 3516, Publicado en el Registro Oficial N° E 2, de 31 de marzo de 2003.- 
Constituye una guía de seguridad medio ambiental con normativas y disposiciones vigentes 
para el desarrollo de una empresa u organización dentro del país. Consta de 8 libros, siendo 
el  Libro VI: “Calidad Ambiental”, el que proporciona las directrices nacionales sobre el 
proceso de Evaluación de Impactos Ambientales en aspectos de prevención y control de 
contaminación ambiental, donde se promulgan Normas de Calidad Ambiental para los 
siguientes propósitos: 
 
 ANEXO 1: Norma de calidad ambiental y de Descarga de Efluentes: Recurso agua 
 ANEXO 2: Norma de calidad ambiental del recurso suelo y criterios de remediación para 
suelos contaminados. 
 ANEXO 3: Norma de emisiones al aire desde fuentes fijas de combustión 
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 ANEXO 4: Norma de calidad del aire ambiente. 
 ANEXO 5: Límites permisibles de niveles de ruido ambientes para fuentes fijas y fuentes 
móviles y para vibraciones. 
 ANEXO 6: Norma de calidad ambiental para el manejo y disposición final de desechos 
sólidos no peligrosos. 
 ANEXO 7: Listados nacionales de productos químicos prohibidos, peligrosos y de uso 
severamente restringido que se utilicen en el Ecuador. 
 
 Ley Orgánica de la Salud. Registro Oficial 423, del 22 de diciembre del 2006.- Tiene como 
finalidad regular las acciones que permitan efectivizar el derecho universal a la salud. 
 
 Ley de Prevención y Control de la Contaminación Ambiental. Codificación  20,  Registro 
Oficial Suplemento 418, del 10 de Septiembre del 2004.- Tiene como finalidad fundamental 
precautelar la correcta utilización y conservación de los recursos naturales del país, en pro 
del bienestar individual y colectivo de tal manera que se evite la contaminación o 
degradación de estos recursos. 
 
 Reglamento de prevención, mitigación y protección contra incendios. Edición Especial 114, 
jueves 2 de Abril del 2009.- Constituye el manual de prevención ante el riesgo, la mitigación 
ante el desastre, la recuperación y el mejoramiento de  las  condiciones  sociales, económicas 
y ambientales, con el fin de minimizar la condición de vulnerabilidad. 
 
 Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2266:2013: Transporte, almacenamiento y manejo de 
productos químicos peligrosos.- Establece los requisitos y precauciones que se deben tener 
en cuenta para el transporte, almacenamiento y manejo de productos químicos peligrosos. 
Esta norma tiene relación con las actividades de producción, comercialización, transporte, 
almacenamiento y eliminación de productos químicos peligrosos. 
 
 Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2288: 2000: Productos químicos industriales peligrosos. 
Etiquetado de precaución.- Esta norma al igual que la norma INEN 2266 establece los 
requisitos y precauciones que se deben tener en cuenta para el transporte, almacenamiento y 
manejo de productos químicos peligrosos y tiene relación con las actividades de producción, 





 Norma Técnica Ecuatoriana INEN 440 84: Colores de identificación de tuberías.- Define los 
colores,  significado y aplicación  que deben usarse para identificar las tuberías que 
transportan fluidos. 
 
 Norma Técnica Ecuatoriana INEN-ISO 3864-1:2013: Símbolos gráficos. Colores de 
seguridad y señales de seguridad.-  Esta parte de la Norma establece los colores de 
identificación y diseño para las señales de seguridad con el propósito de prevenir accidentes 
y peligros para la integridad física y la salud así como para hacer frente a ciertas 
emergencias.  
 
 Reglamento de Seguridad y Salud de los Trabajadores y Mejoramiento del Medio Ambiente 
de Trabajo, Decreto Ejecutivo 2393, publicado en el Registro Oficial 565, del 17 de 
noviembre de 1986.- El reglamento se aplica a toda actividad laboral teniendo como objetivo 
la prevención, disminución o eliminación de riesgos del trabajo y mejoramiento del medio 
ambiente de trabajo. 
 
 Código de Trabajo. Codificación 17. Registro Oficial Suplemento 167 de 16 de diciembre 
del 2005.-  Es un documento normativo cuya finalidad es regular las relaciones entre 










CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. es una empresa farmacéutica ecuatoriana con más de 30 
años de trayectoria, especializada en el desarrollo, producción y comercialización de productos 
químico-farmacéuticos, agrícolas y veterinarios, enfocados en los pequeños y medianos 
ganaderos del país. Tiene su planta industrial en la ciudad de Ambato y sus oficinas 
administrativas en la ciudad de Quito. 
 
Posee infraestructura óptima para la elaboración de aproximadamente 122 productos de las 
siguientes acciones terapéuticas: vitaminas y minerales, anabólicos, anestésico, antibióticos, 
antidiarreicos, antiinflamatorio, antiparasitários, especialidades digestivas, hormonas, 
mucolíticos, desinfectantes, promotores de crecimiento y raticidas, las cuales se producen en 
formas farmacéuticas de inyectables, líquidos, polvos solubles, ungüentos y cremas, y tabletas. 
 
 Misión: “Satisfacer las necesidades de clientes, consumidores internos y externos elaborando 
y comercializando productos farmacéuticos que cumplan con las especificaciones en calidad 
y servicios. Mediante el uso de la infraestructura adecuada impulsar la investigación e 
innovación de productos, conjuntamente con un plan de desarrollo para nuestro personal”. 

 Visión: “Ser empresa líder e innovadora en el mercado farmacéutico ofreciendo productos 
farmacéuticos, biológicos y biotecnológicos de alto nivel tanto en el ámbito veterinario y 
humano con calidad de exportación cumpliendo las expectativas de los clientes”. 
 
 Política de calidad: “Contribuir con la salud al brindar productos de calidad cumpliendo y 
superando los requisitos del cliente y del sistema de gestión de calidad comprometiéndonos a 





2.1.1 Datos de la empresa 
 
Tabla 1. Datos de la empresa 
Razón Social CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
Gerente y Representante Legal Dra. Nelly Mercedes López Cifuentes 
Teléfonos 
Planta: 03 285 4087 
Oficinas: 02 2809 121 / 2806 436 
Página web www.cclaboratorios.com 
 
2.1.2 Ubicación. La planta de producción de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. está 
ubicada en la Vía a Samanga Bajo, Km 7 ½ principal s/n y Panamericana Norte, en un área rural 
del cantón Ambato. A sus alrededores se encuentran pequeñas industrias de alimentos, 
ensamblaje de carrocerías, repuestos de vehículos y de calzado.  
 
En cuanto a las oficinas administrativas, éstas se ubican en la ciudad de Quito, sector de 
Ponciano Alto, Urb. Marisol Etapa II, cuyo acceso principal es por calle 6B N69-07 y Francisco 
Dalmau. 
 
2.1.3 Infraestructura. La empresa se divide en tres áreas principales: almacenamiento, 
producción y área administrativa; los cuales se complementan con los siguientes ambientes 
internos: Control de Calidad,  sistema de tratamiento de agua potable, vestidores, comedor, 
parqueaderos, patios de descarga, guardia, baños, áreas verdes. 
 
La empresa se conforma de dos estructuras físicas; la primera estructura física es el que contiene 
las áreas de almacenamiento de materias primas y productos elaborados, área de producción, 
área técnica, laboratorio de Control de Calidad, entre otras. La segunda consta de una estructura 
de dos plantas que es el edificio del área administrativa, que acoge las oficinas. 
 
La parte externa de la planta está conformada por el área de parqueaderos, patio para la descarga 
y carga de las materias primas y productos terminados, y un área verde destinada para el cultivo 
y esparcimiento. 
 
Todas las instalaciones presentan una buena señalización en relación al uso de equipo de 
protección y señalización de riesgos asociados con los productos químicos que se manejan, sin 
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embargo esta debe ser mejorada y completarse en los lugares donde no existe, especialmente en 
el área de almacenamiento de desechos. 
 
La empresa no maneja materiales inflamables, pero existe una gran cantidad de productos y 
materias primas almacenadas, las cuales en caso de incendio constituirían como combustible de 
propagación del mismo, es así, que CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda.  como parte de su 
sistema contra incendios dispone de extintores distribuidos en la planta industrial, no obstante 
existen varios lugares que indican la ubicación de los extintores, sin que se evidencie el mismo. 
 
2.1.4 Personal. El personal que trabaja en la planta de producción es de 20 personas y el que 
trabaja en el área administrativa es de 22 personas, incluido el personal de ventas. La jornada 
laboral es de lunes a viernes de 8h30 a  17h15.  
 
2.1.5 Máquinas y equipos utilizados. Lo equipos utilizados en los procesos se mencionan a 
continuación:  
 
 3 mezcladores desde 0,5 hp hasta 3 HP 
 3 agitadores de 800 W a 2200 W 
 5 bandas transportadoras de 0,5 hp 
 3 dosificadores: 1de pistón, 1peristaltico, 1bomba de1HP 
 3 selladoras,2 eléctricas 110 V, 1eléctrica 220 V 
 1 etiquetadora de 110 VT 
 1 tableteadora 
 Balanzas analíticas 
 Auto clave 
 Estufa  
 
2.1.6 Uso de recursos. El agua se utiliza tanto para la manufactura de los productos 
farmacéuticos, integrado o no a la formulación final,  como para el lavado de equipos, limpieza 
de instalaciones, consumo humano, aseo de los trabajadores, entre otras. La planta dispone de 
un sistema de tratamiento de agua potable, para asegurar que el agua utilizada en la elaboración 
de los productos farmacéuticos, esté libre de contaminantes biológicos y toxinas.  
 
La energía eléctrica se provee de las redes de la empresa eléctrica. Adicionalmente,  utilizan gas 




2.2 Proceso productivo 
 
El proceso productivo se inicia con la emisión de la orden de producción, donde se especifica el 
tipo de producto y cantidades a elaborar, así como los insumos requeridos.  
 
Con el fin de asegurar que los productos elaborados cumplan con los estándares de calidad de la 
empresa, la materia prima a utilizar es analizada por Control de Calidad, mientras que a lo largo 
de todo el proceso de producción existen controles y documentación como evidencia de los 
métodos utilizados. 
 
En general, la producción se basa en un proceso de formulación que consiste en la mezcla de 
distintos principios activos y excipientes, para formar un producto específico. En la tabla 2, se 
indican una lista de insumos utilizados, los cuales fueron proporcionados por el área de 
producción de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
 
Tabla 2. Insumos y cantidades utilizadas en el proceso de producción 
Productos químicos Cantidad (Kg/mes) 
Aceites derivados de petróleo 334  
Aceites esenciales 124  
Ácidos inorgánicos 29  
Ácidos orgánicos 64  
Agentes oxidantes 86  
Agentes quelantes 26  
Alcoholes orgánicos 362  
Aldehídos 368  
Analgésicos 54  
Antibióticos 465  
Antiparasitarios 212  
Aromas 13  
Balanceados 230  
Colorantes 1  
Conservantes 27  
Desinfectantes 280  
Expectorantes 16  
Extractos naturales 2  
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Continuación tabla 2. 
Hidróxidos 22  
Hidruros 49  
Hormonas 1  
Minerales 126  
Peróxidos 202  
Polialcoholes 1  
Polímeros de grado alimenticio 453  
Polisacáridos 49  
Proteína 3  
Rodenticidas 6  
Saborizantes 1  
Sales inorgánicas 869  
Sales orgánicas 92  
Semillas 80  
Solventes orgánicos 45  
Vitaminas 58  
 
Dependiendo del tipo de producto a elaborar se ocupa el área destinada para cada caso, las 
cuales se encuentran separadas y bajo condiciones de asepsia total para reducir la entrada, 
generación y retención de contaminantes. 
 
Las áreas están diseñadas para disminuir al mínimo la cantidad de partículas desprendidas, por 
lo cual no existe gran cantidad de muebles, repisas, etc. y no hay sitios de difícil acceso para la 
acumulación de suciedad. Las superficies de las paredes, pisos, estantes, mesones y/o gabinetes, 
son lisas y de fácil limpieza y desinfección.   
 
 
2.2.1 Líquidos - estériles. Estos productos corresponden a soluciones farmacéuticas e 
inyectables esterilizados (jeringuillas, frascos de dosis múltiples, etc.), de diferentes acciones 
terapéuticas.  
 
Las soluciones farmacéuticas son preparaciones líquidas que contienen uno o más principios 
activos, dispersos en un solvente adecuado o mezcla de solventes miscibles. Estas pueden ser 
administradas por vía oral directa o diluidos previamente.  
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En tanto, los inyectables son soluciones, suspensiones o emulsiones estériles, que contiene uno 
o más fármacos, preparados por disolución o suspensión del principio activo y otros aditivos en 
agua para inyección o en un líquido no acuoso o en una mezcla de líquidos miscibles entre sí, 
envasados en recipientes adecuados y administrado por medio de una inyección.  
 
El área estéril es destinada para la elaboración de dichos productos. 
 
Área estéril: Constituye en una zona limpia y estéril, cuyos procesos desarrollados están sujetos 
a requisitos especiales para garantizar la estabilidad y esterilidad de los productos, y minimizar 
los riesgos de contaminación microbiana y de partículas.  
 
La fabricación de productos estériles se realiza en zonas limpias. El acceso a estas zonas se 
realiza a través de exclusas reservadas para el personal y los materiales (bolsas, frascos, etc.).   
 
 Zona negra: Es un área destinada al aislamiento tanto de los materiales como del personal 
responsable de la elaboración las mezclas. 
 Zona gris: Es una sección de preingreso, en esta zona el responsable de la elaboración de los 
productos realiza el lavado de manos, la colocación de la vestimenta estéril y el saneamiento 
de los insumos. 
 Zona blanca: Es el área donde se realiza la elaboración de los productos. Mantiene un nivel 
de limpieza adecuado, ésta se encuentra dotada de aire filtrado (sistema de flujo laminar). El 
sistema de flujo laminar mantiene un  proceso de aire constante y proporciona una velocidad 
homogénea del aire en un intervalo de (0,36 – 0,54) m/s; los filtros de aire son de acero 
inoxidable para prevenir que un exceso de partículas entren en el aire. 
 
2.2.1.1 Proceso de elaboración de productos líquidos 
 
a) Los ingredientes son pesados de acuerdo a la formulación prediseñada. Luego, son 
mezclados con agua ultrapura en un recipiente de acero inoxidable con un agitador.  
b) La solución pasa a través de un filtro que remueve los microorganismos haciendo más 
efectiva la esterilización. Los filtros usados son de membrana por su eficacia para la 
retención de partículas, porque no causan derrames ni reacciones.  
c) Una vez que el líquido ha sido filtrado y aforado, está listo para ser envasado. 




Control de Proceso: Se realiza el control de  llenado del producto en los envases. 
e) Los envases sellados son enviados al área de acondicionamiento donde son etiquetados y 
encartonados.  
f) Finalmente, los productos líquidos son llevados a cuarentena donde una muestra del lote es 
analizada por Control de Calidad. 
Control de Calidad: Los parámetros fisicoquímicos de control son: densidad, volumen y pH; 
control de tipo y material de envasado. 
g) Una vez que sea aprobada la liberación del producto, son almacenados hasta su 
comercialización. 
 
2.2.1.2 Proceso de elaboración de productos inyectables 
 
a) La solución inyectable puede ser una solución suspendida o una emulsión. Los ingredientes 
son pesados de acuerdo a su formulación prediseñada y mezclados con agua ultrapura.  
b) La solución pasa a través de un filtro de membrana retentiva de bacterias bajo condiciones 
esterilizadas. 
Control de Proceso: Control de Calidad se encarga de supervisar  todo el proceso de  
elaboración de los productos estériles con el propósito de verificar la eficacia de los 
procedimientos aplicados. 
c) La solución es dosificada en envases individuales. 
Esterilización de envases y accesorios: Los Frascos de vidrio, tapones de caucho, y otros 
accesorios con adherencia de caucho, así como varios tipos de filtros son esterilizados. Los 
frascos son lavados con agua purificada y esterilizados con calor seco a 180 ᵒC por 2 horas y 
los tapones de caucho se esterilizan por calor húmedo.  
d) La operación de sellado es un proceso de esterilizado final. En el sellado, los tapones de 
caucho son colocados en la abertura del frasco y sellados herméticamente. Cubiertas de 
aluminio son colocadas sobre la tapa del frasco y rebordeados al frasco. 
e) El producto envasado es nuevamente esterilizado en el autoclave y posteriormente son 
enviados al área de acondicionamiento donde son etiquetados y encartonados. 
f) Finalmente, son trasladados a cuarentena para el análisis por Control de Calidad y una vez 
que sea aprobada la liberación del producto, son almacenados hasta su comercialización. 
 Control de Calidad: Los parámetros fisicoquímicos de control son: densidad, volumen y pH; 
de igual manera se controla el color,  partículas en suspensión detectables por control óptico, 




Control microbiológico: Se realizan con el fin de determinar la cantidad de 
microorganismos en el área y en las superficies del mismo, lo cual influye sobre la calidad 
microbiológica de los productos elaborados. 
 
El método utilizado es sedimentación en placas de Petri, en donde las placas de exposición 
contienen un medio de cultivo sólido y son colocados en sitios establecidos. Los 
microorganismos son detectados como unidades formadores de colonias (UFC) después de 
un periodo de incubación adecuado, estimado en 48 horas. 
 
El medio de cultivo utilizado para el muestreo de microorganismos es agar digerido de 
caseína y soja, y sabouraud. 
 
Los posibles microorganismos presentes en el aire, son llevados a la superficie del medio 
sólido por las corrientes de aire presentes en el área.  
  
 
Figura 2.Diagrama de flujo de elaboración de líquidos-estériles 
 
2.2.2 Ungüentos  y cremas. Los ungüentos y cremas son preparados semisólidos utilizados 
para aplicaciones tópicas de sustancias médicas. Los productos pueden ser emulsiones de agua 
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fase de aceite y una fase de agua que contiene agentes emulsionantes, estabilizantes y 
espesantes.  
 
2.2.2.1 Proceso de elaboración de ungüentos y cremas 
 
a) El proceso concentran su labor en la mezcla y homogenización de los distintos componentes 
de la formulación prediseñada.  
b) Los ingredientes son pesados. 
c) Se funden los excipientes y se incorporan los ingredientes activos para que se dispersen en la 
mezcla formada. 
Control de proceso: Control de la efectividad de la reacción (homogenización).  
d) Una vez que el producto se encuentra homogenizado, es dosificado en los envases 
respectivos y se deja enfriar a temperatura ambiente en un lugar seco y fresco, para prevenir 
su ablandamiento y una licuación eventual de la base. 
e) Posteriormente, los envases son sellados y enviados al área de acondicionamiento donde son 
etiquetados y encartonados. 
f) El producto final es transportado a cuarentena para que una muestra del lote sea analizado 
por Control de Calidad. 
Control de calidad: Caracteres organolépticos (aspecto, color, olor), control del tipo y 
material de envasado. 






Figura 3. Diagrama de flujo de elaboración de ungüentos y cremas 
 
2.2.3 Polvos. Los polvos son formas sólidas que contienen uno o más principios activos con 
adición o no de excipientes, finamente molidos y mezclados para asegurar su homogeneidad y 
aumentando la velocidad de dispersión de un sólido en un líquido. El principio activo se 
encuentra disperso en un excipiente pulverulento inerte. 
 
2.2.3.1 Proceso de elaboración de polvos solubles 
 
a) Los ingredientes son pesados de acuerdo a la formula prediseñada, y luego son  tamizados y 
mezclados. 
Control de proceso: Control de la efectividad de la reacción (dispersión granulométrica de la 
mezcla). 
b) El polvo es dosificado en los respectivos envases etiquetados y son sellados. 
c) El producto envasado es enviado al área de acondicionamiento donde se coloca el plástico de 
protección de termoencongido. 
d) Los productos encartonados se llevan a cuarentena para que una muestra del lote sea 
analizada por Control de Calidad. 
Control de calidad: Aspecto externo (homogeneidad), verificación de peso, control del tipo 





































e) Una vez que Control de Calidad aprueba la liberación del producto, estos son almacenados 
para su comercialización. 
 
 
Figura 4. Diagrama de flujo de elaboración de polvos 
 
2.2.4 Suspensiones. Las suspensiones son sistemas dispersos heterogéneos constituidos por 
partículas de un sólido insoluble (fase dispersa o interna) dispersas en un líquido (fase externa o 
medio dispersante). Son administrados por vía oral. 
 
2.2.4.1 Proceso de elaboración de suspensiones 
 
a) Se pesan todos los componentes según la formula prediseñada. 
b) Se prepara la fase dispersante y se mezclan los ingredientes, hasta su completa disolución y 
se deja reposar  hasta obtener una dispersión de aspecto homogéneo. 
Control de proceso: Control de homogeneidad. 
c) La preparación es envasada y sellada. 
d) Los productos son transportados al área de acondicionamiento donde son etiquetados y 
encartonados. 
e) Posteriormente son enviados a cuarentena, donde una muestra del lote es analizada por 
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Control de calidad: Caracteres organolépticos (aspecto, color, olor), descripción de la 
suspensión, redispersión, control de volumen, control del tipo y material de envasado. 
f) Cuando el lote de productos  es aprobado, se genera la liberación del producto y son  












Figura 5. Diagrama de flujo de elaboración de suspensiones 
 
2.2.5 Tabletas. Las tabletas son formas farmacéuticas sólidas de dosificación unitaria, 
preparadas por compresión mecánica de polvos que contienen principios activos y excipientes. 
Son almacenadas en frascos cerrados herméticamente, protegiéndolas del polvo, humedad y 
temperaturas extremas. 
 
La elaboración de tabletas se realiza por granulación seca y consiste en la compresión de los 
polvos en una tableteadora. 
 
La tableteadora dispone de una matriz que dará la forma y tamaño a la tableta, y de  un punzón 
inferior cuya cara superior forma con las paredes de la matriz una cavidad que regula tamaño y 
peso, y un punzón superior, que penetra en la matriz y ejerce presión sobre el polvo para formar 




































2.2.5.1 Proceso de elaboración de tabletas 
 
a) Los ingredientes seleccionados de acuerdo a la formula prediseñada, son pesados  
b) Cada ingrediente es pulverizado para obtener partículas finas. Luego, el medicamento hecho 
polvo es tamizado para remover materiales extraños y para controlar el tamaño de las 
partículas. 
c) Se mezclan  los ingredientes en polvo.  
d) La mezcla se introduce en la tolva de alimentación de la tableteadora y se realiza la 
compactación  del polvo. 
e) Una vez que obtenidas las tabletas se realiza el control de proceso. 
Control de proceso: Control de aspecto, color, forma, tamaño y peso 
f) Las tabletas son empaquetadas y selladas, y enviados al área de acondicionamiento donde 
son etiquetados y encartonados. 
g) Finalmente, los productos son transportados a cuarentena, donde una muestra del lote es 
analizada por Control de Calidad para su aprobación. 
Control de calidad: Descripción (aspecto, color, forma.), control de peso, dureza, control del 
tipo y material de envase 
h) Una vez aprobada la liberación del producto, se almacenan hasta su comercialización.  
 




































2.3 Almacenamiento de materia prima y producto terminado 
 
La empresa cuenta con tres áreas de almacenamiento, las cuales se clasifican en: 
 
a) Bodega de materia prima.- Es la bodega más grande donde se almacena la materia prima 
adquirida e importada, además de los materiales de envasado, etiquetado, cartones, embalaje, 
etc. El  manejo de las bodegas de materia prima y producto terminado es similar en cuanto a 
kárdex y control de inventarios.  
 
La materia prima se clasifica de acuerdo a sus características físico-químicas y están 
categorizadas con un código de color:  
 
 Etiqueta naranja: indica que el material se encuentra en cuarentena hasta que sea aprobado 
por Control de Calidad. En caso de que la materia prima no sea aprobada, ésta será devuelta 
a los proveedores. 
 Etiqueta verde: indica que son materias primas aprobadas en Control de Calidad y que 
pueden ser utilizar en producción. 
 
b) Bodega de CONSEP.- Dentro de la bodega de materia prima existe un área destinada para 
la materia prima controlada por el CONSEP (Consejo Nacional de Control de Sustancias 
Estupefacientes y Psicotrópicas), la cual es un área restringida y sobre cuya materia prima 
existe un control especial de movimientos de entrada y salida. 
 
c) Bodega de producto terminado.- Ésta bodega se conecta directamente con el área de 
cuarentena y, una vez que lote de productos obtiene la aprobación por parte de Control de 




Los productos elaborados son comercializados a nivel nacional y  son transportados por         
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. A continuación se indican una lista de productos, 







Tabla 3. Productos elaborados por la empresa 
Productos  Cantidad (kg/mes) 









Mucolítico expectorante 1953 
Pesticidas 325 
Vitaminas y minerales 4145 
 
2.5 Actividades complementarias  
 
 
2.5.1 Laboratorio de Control de Calidad. Control de Calidad se encarga de los procesos 
relacionados con el cumplimiento de los diferentes requisitos y condiciones para garantizar la 
calidad del producto elaborado, tales como el muestreo y cumplimiento de especificaciones así 
como de los procedimientos de organización, documentación y liberación del producto, a partir 
de métodos estandarizados por la empresa  y que son ejecutados por el personal capacitado. De 
igual manera se encarga del análisis de la materia prima y el material de acondicionamiento, 
siguiendo los protocolos de Control de Calidad.  
 
En caso de que la materia prima o material de acondicionamiento no se encuentren dentro del 
rango de especificación, son devueltos a los respectivos proveedores; en tanto, si el lote de 
productos elaborados no ha sido aprobado, éstos son almacenados temporalmente en el área de 
desechos peligrosos y posteriormente entregados a gestores ambientales. 
 
Si durante la elaboración de los diferentes productos, se genera algún desecho que pueda ser 





2.5.2 Sistema de tratamiento de agua potable. El sistema de tratamiento de agua potable marca 
Culligans, provee de agua purificada y ultrapura, a la planta de producción. Se encuentra 
equipado con tecnología para el control del rendimiento de los procesos de bombeo, filtrado, 
osmosis inversa, distribución, deionización y desinfección, a partir del Controlador Inteligente 
Culligan. Adicionalmente el proceso de retrolavado de filtros, es automático y programable. 
 
Las etapas de filtración, osmosis inversa y deionización aseguran la remoción de la turbidez 
(color), materia orgánica (fibras animales, fibras vegetales, sales, hongos, levaduras y químicos 
orgánicos) y eliminación de bacterias, virus, parásitos, sólidos disueltos totales, etc; obteniendo 
altos niveles de pureza. 
 
El diagrama de flujo del sistema de tratamiento de agua, fue proporcionada por el área de 
producción de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
 
Figura 7. Diagrama de flujo del sistema de tratamiento de agua 
 
Las etapas del tratamiento de agua potable y posterior obtención de agua purificada y ultrapura, 
consiste en: 
 
a) Impulsión de agua 
b) Pretratamiento (filtrado profundo, ablandamiento, filtrado con carbón activado) 








i) Desinfección  
 
Los  productos farmacéuticos exigen los máximos niveles de calidad, y esto implica extremar  
los cuidados en la producción y control del agua purificada, para lo cual Control de Calidad 
realiza un control microbiológico. 
 
 
2.6 Generación de residuos  
 
 
2.6.1 Descargas  líquidas. En general, la empresa al realizar los procesos de formulación para 
la elaboración de los diferentes productos, genera residuos líquidos poco contaminantes o 
similares al residuo líquido doméstico. 
 
La generación de residuos líquidos ocurre principalmente por el lavado de equipos, 
instalaciones, materiales utilizados para la elaboración de productos, en el laboratorio de 
Control de Calidad, y de las instalaciones sanitarias y duchas de los trabajadores. 
 
2.6.2 Residuos peligrosos. Los residuos peligrosos corresponden a materia prima o material de  
acondicionamiento caducado o rechazado, productos finales rechazados, productos intermedios 
rechazados, envases vacíos de reactivos químicos, envases vacíos de productos químicos 
empleados en labores de limpieza, etc.  
 
Los desechos sólidos son almacenados temporalmente en un área determinada para el 
almacenamiento de desechos peligrosos y no peligrosos. La materia prima o material de 
acondicionamiento rechazado por Control de Calidad es devuelto al proveedor y los desechos 
peligrosos son enviados a gestores ambientales (Incinerox).  
 
2.6.3 Residuos sólidos comunes. Son  los desechos tales como papel, materiales de embalaje, 
cartón, plástico, etc., y los cuales pueden ser reciclables, o constituirse como desechos 
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asimilables a basura doméstica. Los desechos comunes son enviados al botadero municipal, 
mientras que los reciclables son entregados a Gestores Ambientales (Reciclar). 
 
Existe la presencia de equipos y monitores obsoletos apilados en uno de los terrenos destinado al 
cultivo, y que no han sido entregados a Gestores Ambientales. 
 
2.6.4 Emisiones a la atmósfera. En la empresa no se producen emisiones gaseosas de fuentes 
de combustión, puesto que no cuentan con generador eléctrico ni otros equipos de esta 
naturaleza. 
 
2.6.5 Ruido. El ruido generado por las actividades de la empresa es bajo. Los equipos 




3 PARTE EXPERIMENTAL 
 
 
3.1 Diagnóstico ambiental  
 
Se visitaron las instalaciones de la empresa y se mantuvieron entrevistas con el personal   
responsable de las actividades desarrolladas, con el fin de recolectar información  que permita 
conocer su estructura organizacional, metodologías aplicadas en los procesos y condiciones en 
las que se encuentra frente al diseño de planes y programas,  tomando en cuenta factores como:  
 
 Actividad económica 
 Áreas de trabajo  
 Procesos productivos 
 
 
3.1.1 Cumplimiento legal. Con el fin de identificar los factores ambientales que 
potencialmente pueden ser afectados por la acción de las actividades productivas de CC 
Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda., se evaluó el nivel de cumplimiento de las obligaciones 
ambientales de la empresa con la legislación ambiental vigente, relacionadas a actividades de la 
industria farmacéutica. 
 
Los factores ambientales considerados son: 
 
 Calidad del aire 
 Calidad del suelo 
 Calidad del agua 
 Ruido 
 Salud y seguridad Industrial 
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Tabla 4. Matriz de cumplimiento legal: Ley de Gestión Ambiental 
 Se indica el cumplimiento con: C (Cumple),  NC (No cumple) o NA (No aplicable) 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
Art. 19.- Las obras públicas, privadas o mixtas, y los proyectos de 
inversión públicos o privados que puedan causar impactos ambientales, 
serán calificados previamente a su ejecución, por los organismos 
descentralizados de control, conforme el Sistema Único de Manejo 
Ambiental, cuyo principio rector será el precautelatorio. 
X 
  
La empresa cuenta con el permiso ambiental otorgado 
por la Unidad de Calidad Ambiental de la Dirección 
Provincial de Tungurahua.  
 
 
Tabla 5. Matriz de cumplimiento legal: Texto Unificado de Legislación Secundaria del Ministerio de Ambiente 
Se indica el cumplimiento con: C (Cumple),  NC (No cumple) o NA (No aplicable) 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 Anexo 1: Norma de Calidad Ambiental y de descarga de efluentes: Recurso agua 
1.1 
4.2.1.1 El regulado deberá mantener un registro de los efluentes 
generados, indicando el caudal del efluente, frecuencia de descarga, 
tratamiento aplicado a los efluentes, análisis de laboratorio y la 




La empresa no dispone de un registro de monitoreo de 





Continuación Tabla 5. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1.2 
4.2.1.3 Se prohíbe toda descarga de residuos líquidos a las vías 
públicas, canales de riego y drenaje o sistemas de recolección de aguas 
lluvias y aguas subterráneas. La Entidad Ambiental de Control, de 
manera provisional mientras no exista sistema de alcantarillado 
certificado por el proveedor del servicio de alcantarillado sanitario y 
tratamiento e informe favorable de ésta entidad para esa descarga, 
podrá permitir la descarga de aguas residuales a sistemas de 
recolección de aguas lluvias, por excepción, siempre que estas cumplan 




No aplica puesto que las aguas residuales generadas 
por la empresa se descargan directamente en el sistema 
de alcantarillado público. 
1.3 
4.2.1.6 Las aguas residuales que no cumplan previamente a su 
descarga, con los parámetros establecidos de descarga en esta Norma, 
deberán ser tratadas mediante tratamiento convencional, sea cual fuere 
su origen: público o privado.  
X 
  No hay descargas líquidas generadas por las  
actividades productivas, por lo que las aguas 
residuales corresponden a la limpieza de equipos, 
servicios sanitarios, entre otros. 
1.4 
4.2.1.9 Los sistemas de drenaje para las aguas domésticas, industriales 
y pluviales que se generen en una industria, deberán encontrarse 
separadas en sus respectivos sistemas o colectores.  
 X  
Las aguas residuales provenientes de la empresa no se 





Continuación Tabla 5. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1.5 
4.2.1.11 Se prohíbe descargar sustancias o desechos peligrosos 
(líquidos-sólidos-semisólidos) fuera de los estándares permitidos, hacia 
el cuerpo receptor, sistema de alcantarillado y sistema de aguas lluvias.  
X 
  No hay descargas líquidas generadas por las  
actividades productivas, por lo que las aguas residuales 
corresponden a la limpieza de equipos, servicios 
sanitarios, entre otros. 
1.6 
4.2.1.12 Se prohíbe la infiltración al suelo, de efluentes industriales 




No aplica ya que las descargas líquidas de la planta de 
producción se realizan en el alcantarillado público. 
1.7 
4.2.1.14 El regulado deberá disponer de sitios adecuados para 
caracterización y aforo de sus efluentes y proporcionarán todas las 
facilidades para que el personal técnico encargado del control pueda 
efectuar su trabajo de la mejor manera posible.  
 X 
 
No se dispone de sitios específicos para realizar el 
muestreo de aguas residuales.  
2 Anexo 2: Norma de calidad ambiental del recurso suelo y criterios de remediación para suelos contaminados. 
2.1 
4.1.1.1 Sobre las actividades generadoras de desechos sólidos no 
peligrosos. 
Toda actividad productiva que genere desechos sólidos no peligrosos, 
deberá implementar una política de reciclaje o reuso de los desechos. 
Si el reciclaje o reuso no es viable, los desechos deberán ser dispuestos 
de manera ambientalmente aceptable. 
 X 
 
La empresa no realice el reciclaje a todos sus desechos 





Continuación Tabla 5. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
2.2 
Las industrias y proveedores de servicios deben llevar un registro de 
los desechos generados, indicando volumen y sitio de disposición de 
los mismos. Por ningún motivo se permite la disposición de desechos 




Existen registros de desechos no peligrosos 
generados, además se evidencia el lugar de 
almacenamiento de los mismos. 
2.3 
4.1.1.2 Sobre las actividades que generen desechos peligrosos. 
Los desechos considerados peligrosos generados en las diversas 
actividades industriales, comerciales, agrícolas o de servicio, deberán 
ser devueltos a sus proveedores, quienes se encargarán de efectuar la 
disposición final del desecho mediante métodos de eliminación 
establecidos en las normas técnicas ambientales y regulaciones 
expedidas para el efecto. 
 X 
 
Los desechos peligrosos tales como materia prima 
caducada, productos rechazados a destrucción,  etc., 
se almacenan en un sitio temporal para ser devueltos 
al proveedor o entregados a un Gestor Ambiental. Sin 
embargo en la bodega existe la presencia de varios 
desechos que no han recibido la disposición final. 
2.4 
4.1.1.3 Sobre el manejo, almacenamiento y disposición de residuos 
peligrosos. 
El almacenamiento, transporte y disposición de residuos peligrosos, 
deberán ser manejados de acuerdo a lo establecido en las normas y 
regulaciones expedidas para el efecto. 
 X 
 El área de almacenamiento temporal de desechos 
peligrosos no se encuentra debidamente rotulado. Por 
tanto se recomienda que se distribuya mejor el 
espacio con divisiones y rótulos que indiquen los 
tipos de desechos, ya  que en dicha área de existe 




Continuación Tabla 5. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
2.5 
Las personas que generen residuos peligrosos, deben llevar una 
bitácora mensual sobre la generación de sus residuos peligrosos, donde 
se incluirá las características del desecho, volumen, procedencia y 
disposición final del mismo.  
X 
  
La empresa lleva registros de los desechos peligrosos 
generados. 
2.6 
Las áreas de almacenamiento deberán reunir como mínimo, a más de 
las establecidas en la Norma Técnica Ambiental para el Manejo de 
Desechos Peligrosos, con las siguientes condiciones: 
Estar separados de las áreas de producción, servicios, oficinas y de 
almacenamiento de materias primas o productos terminados. 
Estar ubicadas en zonas donde se minimicen los riesgos por posibles 
emisiones, fugas, incendios, explosiones o inundaciones. 
 X 
 
El área designada para el almacenamiento de 
desechos peligrosos se encuentra contigua al área de 
almacenamiento de materias primas y productos 
terminados. Por lo cual, esta zona debe ser reubicada 
dentro de la planta de producción para minimizar 
posibles riesgos en caso de incendios, fugas, etc. 
2.7 
Los pisos deberán contar con trincheras o canaletas que conduzcan los 
derrames a las fosas de retención, con capacidad para contener una 
quinta parte de lo almacenado. 
 X 
 En el área de almacenamiento de los desechos 
peligrosos no existen canaletas en caso de derrames 
de los químicos.  
2.8 
Contar con pasillos lo suficientemente amplios, que permitan el 
tránsito de montacargas mecánicos, electrónicos o manuales, así como 





No hay espacio para el desplazamiento en el área de 
desechos. Puesto que la disposición de los desechos 





Continuación Tabla 5. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
2.9 Contar con sistemas para la prevención y respuesta de incendios. 
 
X 
 No hay extintores dentro del área de almacenamiento 
de desechos. Es necesario incorporar  un extintor. 
2.10 
4.1.1.6 De la prohibición de descargas, infiltración o inyección de 
efluentes en el suelo y subsuelo. 
Se prohíbe la descarga, infiltración o inyección en el suelo o en el 




No aplica puesto que las descargas líquidas se 
realizan al sistema de alcantarillado público. 
2.11 
4.1.2.1 Las organizaciones públicas o privadas dedicadas a la 
comercialización, almacenamiento y/o producción de químicos, 
hidroelectricidad, exploración y explotación hidrocarburífera, minera, 
y agrícola, tomarán todas la medidas pertinentes a fin de que el uso de 
su materia prima, insumos y/o descargas provenientes de sus sistemas 
de producción y/o tratamiento, no causen daños físicos, químicos o 
biológicos a los suelos. 
X 
  
La empresa dispone de procedimientos de gestión de 





Continuación Tabla 5. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
3 Anexo 5: Límites permisibles de niveles de ruido ambientes para fuentes fijas y fuentes móviles y para vibraciones. 
3.1 
4.1.1.1 Los niveles de presión sonora equivalente, NPSeq, expresados 
en decibeles, en ponderación con escala A, que se obtengan de la 
emisión de una fuente fija emisora de ruido, no podrán exceder los 
valores que se fijan en la Tabla 1. 
X   
El ruido generado por las actividades industriales de 
la empresa es bajo. 
3.2 
4.1.1.5  Las fuentes fijas emisoras de ruido deberán cumplir con los 
niveles máximos permisibles de presión sonora corregidos 
correspondientes a la zona en que se encuentra el receptor. 
X    
El  ruido generado por algunos equipos no es 
considerado excesivo y solo funcionan por tiempos 
cortos. 
4 Anexo 6: Norma de calidad ambiental para el manejo y disposición final de desechos sólidos no peligrosos. 
4.1 
4.1.22 Las industrias generadoras, poseedoras y/o terceros que 
produzcan o manipulen desechos peligrosos deben obligatoriamente 
realizar la separación en la fuente de los desechos sólidos normales de 
los peligrosos, evitando de esta manera una contaminación cruzada en 
la disposición final de los desechos. Así también brindarán las 
facilidades necesarias al personal autorizado de los municipios, para 
que puedan realizar inspecciones, labores de vigilancia y control. 
X   
La empresa realiza la separación de los desechos no 





Continuación Tabla 5. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
4.2 
4.2.1. Se prohíbe la disposición de envases de medicinas, restos de 
medicamentos caducados, generados por farmacias, centros 
hospitalarios, laboratorios clínicos, centros veterinarios, etc., en el 
relleno sanitario, estos serán devueltos a la empresa distribuidora o 
proveedora, quién se encargará de su eliminación, aplicando el 
procedimiento de incineración, el cual será normado por los 
municipios. Las cenizas producto del proceso de incineración, son 
desechos peligrosos, por consiguiente deberán cumplir con lo 
establecido en la Normativa para Desechos Peligrosos, que emitirá el 
Ministerio del Ambiente. 
X  
 
Los desechos tales como productos caducados, materia 
prima caducada, productos rechazados, etc., son 
almacenados temporalmente y posteriormente, son 




Tabla 6. Matriz de cumplimiento legal: Ley Orgánica de la Salud 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
Calidad del Aire y de la contaminación acústica 
Art. 113: Toda actividad laboral, productiva, industrial, comercial, 
recreativa y de diversión; así como las viviendas y otras instalaciones y 
medios de transporte, deben cumplir con lo dispuesto en las 
respectivas normas y reglamentos sobre prevención y control, a fin de 
evitar la contaminación por ruido, que afecte a la salud humana. 
X 
  




Continuación Tabla 6. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
2 
Salud y seguridad en el trabajo 
Art. 118: Los empleadores protegerán la salud de sus trabajadores, 
dotándoles de información suficiente, equipos de protección, 
vestimenta apropiada, ambientes seguros de trabajo, a fin de prevenir, 




Los trabajadores se encuentran dotados con equipos de 
protección personal dentro de la planta de producción. 
3 
Art. 119.- Los empleadores tienen la obligación de notificar a las 
autoridades competentes, los accidentes de trabajo y enfermedades 
laborales, sin perjuicio de las acciones que adopten tanto el Ministerio 
del Trabajo y Empleo como el Instituto Ecuatoriano de Seguridad 
Social. 
   X 
No aplica puesto que hasta el momento no han existido 
accidentes laborales. 
4 
Art. 130.- Los establecimientos sujetos a control sanitario para su 
funcionamiento deberán contar con el permiso otorgado por la 
autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendrá 
vigencia de un año calendario. 
X 
  








Tabla 7. Matriz de cumplimiento legal: Ley de Prevención y Control de la Contaminación Ambiental 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
Art.  1.- Queda prohibido expeler hacia la atmósfera o descargar en  
ella,  sin  sujetarse  a  las  correspondientes  normas técnicas y 
regulaciones,  contaminantes que, a juicio de los Ministerios de Salud 
y  del  Ambiente,  en  sus  respectivas  áreas  de competencia, puedan 
perjudicar la salud y vida humana, la flora, la fauna y los recursos o 
bienes del estado o de particulares o constituir una molestia. 
  
X 
No aplica puesto que no existe la presencia de fuentes 
fijas de combustión, tales como generadores eléctricos. 
2 
Art.   6.-  Queda  prohibido  descargar,  sin  sujetarse  a  las 
correspondientes  normas  técnicas  y  regulaciones,  a  las  redes de 
alcantarillado,  o en las quebradas, acequias, ríos, lagos naturales o 
artificiales,  o  en  las  aguas  marítimas,  así  como  infiltrar  en 
terrenos,  las  aguas  residuales que contengan contaminantes que sean 
nocivos a la salud humana, a la fauna, a la flora y a las propiedades.  
X    
Las descargas se realizan directamente al sistema de 
alcantarillado público. 
3 
Art.  10.-  Queda  prohibido  descargar,  sin  sujetarse  a  las 
correspondientes  normas  técnicas  y  regulaciones, cualquier tipo de 
contaminantes  que  puedan alterar la calidad del suelo y afectar a la 
salud  humana,  la  flora,  la  fauna,  los recursos naturales y otros 
bienes. 
  X 
No aplica ya que los procesos productivos de la 








Tabla 8. Matriz de cumplimiento legal: Reglamento de prevención, mitigación y protección contra incendios. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
Art. 16.- En toda edificación se debe proveer salidas apropiadas 
teniendo en cuenta el número de personas expuestas, los medios 
disponibles de protección contra el fuego, la altura y tipo de 
edificación para asegurar convenientemente la evacuación segura de 
todos sus ocupantes.  
X    
La planta dispone de dos salidas de emergencia con la 
debida señalización, además cuenta con mapas de 
evacuación y riesgos en lugares visibles. 
2 
Art. 22.- El sistema de iluminación de emergencia debe disponerse 
para proporcionar automáticamente la iluminación requerida en 
cualquiera de los casos siguientes: 
a) Corte del suministro de energía eléctrica;  
b) Apertura de un disyuntor, interruptor de circuito o fusible; y, 
c) Cualquier acto manual, incluyendo la apertura de un conmutador 
que controla las instalaciones de iluminación manual.  
 X  
La empresa no dispone de un sistema de iluminación de 
emergencia, por lo cual se recomienda que la 
incorporación a de dicho sistema. 
3 
Art. 29.- Todo establecimiento de trabajo, comercio, prestación de 
servicios, alojamiento, concentración de público, parqueaderos, 
industrias, transportes, instituciones  educativas públicas y privadas, 
hospitalarios, almacenamiento y expendio de combustibles, productos 
químicos peligrosos, de toda actividad que representen riesgos de 
incendio; deben contar con extintores de incendio del tipo adecuado a 
los materiales usados y a la clase de riesgo. 
 X  
La empresa dispone de tres extintores dentro del área de 
producción. Sin embargo existen lugares donde hay la 
señalización de extintores, sin que se verifique la 
existencia de éstos. Siendo recomendable la 





Continuación Tabla 8. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
4 
Art. 32.- Para el mantenimiento y recarga de extintores se debe 
considerar los siguientes aspectos: 
b) El mantenimiento y recarga debe ser realizado por personas 
previamente certificadas, autorizadas por el cuerpo de bomberos de 
cada jurisdicción, los mismos que dispondrán de equipos e 
instrumentos apropiados, materiales de recarga, lubricantes y los 
repuestos recomendados por el fabricante;  
c) Los extintores contarán con una placa y etiqueta de identificación de 
la empresa, en la que constarán los siguientes datos: fecha de recarga, 
fecha de mantenimiento, tipo de agente extintor, capacidad, 
procedencia e instrucciones para el uso, todos estos datos estarán en 
español o la lengua nativa de la jurisdicción; 
X   
Se realiza periódicamente el mantenimiento y recarga a 
los extintores existentes. 
5 
f) Los extintores cuando estuvieren fuera de un gabinete, se 
suspenderán en soportes o perchas empotradas o adosadas a la 
mampostería, a una altura de uno punto cincuenta (1.50) metros del 
nivel del piso acabado hasta la parte superior del extintor. En ningún 
caso el espacio libre entre la parte inferior del extintor y el piso debe 
ser menor de cuatro (4) pulgadas (10 centímetros); 
X   






Tabla 9. Matriz de cumplimiento legal: Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2266:2013 Transporte, almacenamiento y manejo de productos 
químicos peligrosos 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
6.1.1.3 Toda empresa que maneje materiales peligrosos debe contar 
con procedimientos e instrucciones operativas formales que le permitan 
manejar en forma segura dichos materiales a lo largo del proceso:  
a) Embalaje. Rotulado y etiquetado.  
b) Producción  
c) Carga  
d) Descarga  
e) Almacenamiento  
f) Manipulación  
g) Disposición adecuada de residuos  
h) Descontaminación y limpieza 
X   
La empresa dispone de manuales de procedimiento 
para la manipulación de sustancias peligrosas a lo 
largo de todo el proceso de producción. 
2 
6.1.1.4 Quienes manejen materiales peligrosos deben garantizar que 
todo el personal que esté vinculado con la operación cumpla con los 
siguientes requisitos:  
6.1.1.5 Contar con los equipos de seguridad adecuados y en buen 
estado, de acuerdo a lo establecido en la Hoja de seguridad de 
materiales.  
X   
Los operadores responsables de manipular materiales 
peligrosos disponen la respectiva ropa de trabajo y 





Continuación Tabla 9. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
3 
6.1.1.6 Instrucción y entrenamiento específicos, documentados, 
registrados y evaluados de acuerdo a un programa, a fin de asegurar 
que posean los conocimientos y las habilidades básicas para minimizar 
la probabilidad de ocurrencia de accidentes y enfermedades 
ocupacionales.  
X   
El área de Recursos Humanos se encarga de realizar 
las debidas capacitaciones al personal para la 
prevención de accidentes. 
4 
6.1.1.7 Todo el personal vinculado con la gestión de materiales 
peligrosos debe tener conocimiento y capacitación acerca del manejo y 
aplicación de las hojas de seguridad de materiales (Anexo B), con la 
finalidad de conocer sus riesgos, los equipos de protección personal y 
cómo responder en caso de que ocurran accidentes con este tipo de 
materiales. 
X   
La empresa realiza capacitaciones al personal para 












Tabla 10. Matriz de cumplimiento legal: Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2288: 2000 Productos químicos industriales peligrosos. Etiquetado 
de precaución 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
3.1 La etiqueta de precaución para cualquier producto químico 
peligroso debe estar basada sobre los riesgos que éste implica.  
X    
Todos los productos químicos tienen las respectivas 
etiquetas con la identificación de los riesgos. 
2 
3.4 La palabra clave debe indicar el relativo grado de gravedad de un 
riesgo en el orden descendente de PELIGRO!, ADVERTENCIA! y 
CUIDADO!. Cuando un producto presenta más de un riesgo, solo se 
usa la palabra clave correspondiente a la clase de mayor riesgo (para 
efectos crónicos graves, ver el Anexo B, Sección B.6). 
X   
Los productos químicos tienen en sus etiquetas las 
respectivas advertencias, dependiendo del tipo de 
riesgo. 
3 
3.8 Las instrucciones en caso de contacto o exposición deben ser 
incluidas donde los resultados de contacto o exposición justifican 
tratamiento inmediato (Primer auxilio) y donde pueden tomarse 
medidas simples de remedio con seguridad antes de disponer de 
asistencia médica. Ellas deben estar limitadas a procedimientos 
basados en métodos y materiales fácilmente disponibles. Las medidas 
simples de remedio (tales como lavado o retiro de la ropa) deben estar 
incluidas donde ellas servirán para reducir o  evitar lesiones graves a 
partir del contacto o exposición. 
X    
Las etiquetas cuentan con indicaciones en caso de 





Continuación Tabla 10. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
4 
4.7  Las etiquetas de envases deben tener declaraciones útiles de riesgo 
por 
4.7.1  Inhalación 
4.7.2  Contacto 
4.7.3  Reactivos 
4.7.3.1  Liberación de gases 
4.7.3.2  Riesgo de incendio 
4.7.3.3  Riesgo de explosión 
4.7.3.4  Riesgo de presión 
X   
Las etiquetas de los productos químicos indican 
específicamente los riesgos que pueden provocar.  
5 
4.8  Los envases de productos químicos  deben contener otras medidas 
útiles de precaución para: 
4.8.1  Ojos y piel: 
4.8.2  Inhalación: 
4.8.3  Ingestión: 
4.8.4  Incendio: 
4.8.5  Reactivos 
4.8.5.1  Riesgo de incendio: 
4.8.5.2  Explosivos: 
4.8.5.3  Riesgo de presión: 
X   
Las etiquetas de los productos químicos indican 




Tabla 11. Matriz legal de cumplimiento: Norma Técnica Ecuatoriana INEN 440:84 Colores de identificación de tuberías 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
4.1.1 Los fluidos transportados por tuberías se dividen, para efectos de 
identificación, en diez categorías, a cada una de las cuales se le asigna 
un color específico, según Tabla 1. 
X   
El fluido que se utiliza para los procesos productivos, 
es agua purificada y ultrapura, la cual es transportada 
por tuberías de color verde, de acuerdo a la Norma 
Técnica Ecuatoriana. 
2 
La dirección de flujo se indicará mediante flechas pintadas con uno de 
los colores de contraste sobre la tubería, cuando el color de 
identificación y las indicaciones han sido aplicados sobre la tubería. 
 X  
En las tuberías de transporte de agua no se indica la 




Tabla 12.Matriz legal de cumplimiento: Norma Técnica Ecuatoriana INEN-ISO 3864-1:2013 Símbolos gráficos. Colores de seguridad y señales 
de seguridad 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1  
4.1 El propósito de los colores de seguridad y señales de seguridad es 
llamar la atención rápidamente a los objetos y situaciones que afectan 
la seguridad y salud, y para lograr la compresión rápida de un mensaje 
específico. 
X   
Las instalaciones de la empresa cuentan con los 
diferentes tipos de señalización de seguridad, para 








Tabla 13. Matriz legal de cumplimiento: Reglamento de Seguridad y Salud de los Trabajadores y Mejoramiento del Medio Ambiente de 
Trabajo 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
Art. 11.- Obligaciones de los empleadores. 
2. Adoptar las medidas necesarias para la prevención de los riesgos que 
puedan afectar a la salud y el bienestar de los trabajadores en los 
lugares de trabajo de su responsabilidad.  
3. Mantener en buen estado de servicio las instalaciones, máquinas, 
herramientas y materiales para un trabajo seguro. 
X 
  
La empresa dispone  de manuales para la prevención 
de riesgos y condiciones seguras en las áreas de 
trabajo.  
2 
4. Organizar y facilitar los Servicios Médicos, Comités y 
Departamentos de Seguridad, con sujeción a las normas legales 
vigentes.   
5. Entregar gratuitamente a sus trabajadores vestido adecuado para el 
trabajo y los medios de protección personal y colectiva necesarios. 
X 
  
El personal dispone de ropa de trabajo e implementos 
de seguridad.  
Existe un botiquín con los implementos necesarios en 
caso de emergencias. 
3 
10.  Dar formación en materia de prevención de riesgos, al personal de 
la empresa, con especial atención a los directivos técnicos y mandos 
medios, a través de cursos regulares y periódicos. 
X   
El área de recursos humanos gestiona las capaciones a 







Continuación Tabla 13. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
4 
Art. 34. Limpieza de locales. 
1. Los locales de trabajo y dependencias anexas deberán  mantenerse  
siempre  en  buen  estado de limpieza. 
2. En los locales susceptibles de que se produzca polvo, la limpieza se 
efectuará preferentemente por medios húmedos o mediante aspiración 
en seco, cuando aquella no fuera posible  o resultare peligrosa. 
3. Todos los locales deberán limpiarse perfectamente, fuera de las 
horas  de trabajo, con la antelación precisa para que puedan ser 
ventilados durante media hora, al menos, antes de la entrada al trabajo. 
X   
Las instalaciones se encuentran correctamente 
limpias.  
La limpieza se realiza cada vez que la jornada de 
trabajo concluye. 
5 
5. Las operaciones de limpieza se realizarán con mayor esmero en las 
inmediaciones de los lugares ocupados por máquinas, aparatos o 
dispositivos, cuya utilización ofrezca mayor peligro. El pavimento no 
estará encharcado y se conservará limpio de aceite, grasa y otras 
materias resbaladizas. 
6. Los aparatos, máquinas, instalaciones, herramientas e instrumentos, 
deberán mantenerse  siempre  en  buen  estado  de limpieza. 
X   
La limpieza de equipos se realiza al finalizar la 
utilización de los mismos. 
 
6 
7. Se evacuarán los residuos de materias primas o de fabricación, bien 
directamente por medio de  tuberías  o  acumulándolos  en  recipientes 
adecuados que serán incombustibles y cerrados con tapa si los residuos 
resultan molestos o fácilmente combustibles. 
X   
La cantidad de residuos generados en el proceso de 
producción son muy reducidos, sin embargo cuando 
existen residuos, estos son colocados en recipientes 
destinados para dicho fin. 
 46 
  
Continuación Tabla 13. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
7 
9. Como líquido de limpieza o desengrasado se emplearán 
preferentemente detergentes. En los casos que sea imprescindible 
limpiar o desengrasar con gasolina y otros derivados del petróleo, se 
extremarán las medidas de prevención de incendios. 
X   
Para la limpieza de las instalaciones se utiliza 
detergentes biodegradables.  
8 
11. Para las operaciones de limpieza se dotará al personal  de  
herramientas  y  ropa  de  trabajo adecuadas y, en su caso, equipo de 
protección personal. 
X   
El personal responsable de la limpieza cuenta con el 
equipo necesario para el caso. 
9 
Art. 46.- Servicios de primeros auxilios.  
Todos los centros de trabajo dispondrán de un botiquín de emergencia 
para la prestación de primeros auxilios a los trabajadores durante la 
jornada de trabajo. Si el centro tuviera 25 o más trabajadores 
simultáneos, dispondrá además, de un local destinado a enfermería. El 
empleador garantizará el buen funcionamiento de estos servicios, 
debiendo proveer de entrenamiento necesario a fin de que por lo menos 
un trabajador de cada turno tenga conocimientos de primeros auxilios.   
X 
  
El personal cuenta con un botiquín dotado con los 
elementos necesarios en caso de emergencia. 
10 
Art. 53.- Condiciones generales ambientales: ventilación, temperatura 
y humedad.  
1. En los locales de trabajo y sus anexos se procurará mantener, por 
medios naturales o artificiales, condiciones atmosféricas que aseguren 
un ambiente cómodo y saludable para los trabajadores. 
X 
  
Las instalaciones de la empresa disponen de buena 
ventilación, mientras que las áreas de producción son 




Continuación Tabla 13. 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
11 
4. En los procesos industriales donde existan o se liberen 
contaminantes físicos, químicos o biológicos, la prevención de riesgos 
para la salud se realizará evitando en primer lugar su generación, su 
emisión en segundo lugar, y como tercera acción su transmisión, y solo 
cuando  resultaren técnicamente imposibles las acciones precedentes, 
se utilizarán los medios de protección personal, o la exposición 
limitada a los efectos del contaminante. 
X 
  
El personal cuenta con equipos de protección personal 
en caso de que sea necesario. 
12 
Art. 55.- Ruidos y vibraciones 
6. Se fija como límite máximo de presión sonora el de 85 decibeles 
escala A del sonómetro, medidos (sic) en el lugar en donde el 
trabajador mantiene habitualmente la cabeza, para el caso de ruido 
continuo con 8 horas de trabajo.  
X 
  
Los niveles de ruido generados no son excesivos, sin 
embargo en los casos que se requiera, el personal 
cuenta con equipos de protección personal. 
13 
Art. 154.- En los locales de alta concurrencia o peligrosidad se 
instalarán sistemas de detección de incendios, cuya instalación mínima 
estará compuesta por los siguientes elementos: equipo de control y 
señalización, detectores y fuente de suministro.  
 
X 
 Las instalaciones cuentan con extintores, sin embargo 
es recomendable que se incluya un sistema de 
detección de incendios y los extintores faltantes en 
algunos sectores de la planta, donde se indica la 






Tabla 14. Matriz legal de cumplimiento: Código de Trabajo 
No. Aspecto legal C NC NA Observaciones/ Recomendaciones 
1 
Art. 42.- Obligaciones del empleador.- Son obligaciones del 
empleador:  
2. Instalar las fábricas, talleres, oficinas y demás lugares de trabajo, 
sujetándose a las medidas de prevención, seguridad e higiene del 
trabajo y demás disposiciones legales y reglamentarias, tomando en 
consideración, además, las normas que precautelan el adecuado 
desplazamiento de las personas con discapacidad; 
X   
La empresa dispone  de manuales de procedimiento 
para la prevención de riesgos y condiciones seguras en 
las áreas de trabajo. 
2 
8. Proporcionar oportunamente a los trabajadores los útiles, 
instrumentos y materiales necesarios para la ejecución del trabajo, en 
condiciones adecuadas para que éste sea realizado. 
X   
Los trabajadores disponen de ropa de trabajo y equipos 




3.1.1.1 Resultados del cumplimiento legal de la empresa 
 
Tabla 15. Resultados del cumplimiento legal  
Aspecto legal Cumple No cumple No aplica 








Anexo 1: Norma de 
Calidad Ambiental y de 
descarga de efluentes: 
Recurso agua 
3 2 2 
Anexo 2: Norma de 
calidad ambiental del 
recurso suelo y criterios 
de remediación para 
suelos contaminados. 
3 7 1 
Anexo 5: Límites 
permisibles de niveles 
de ruido ambientes para 
fuentes fijas y fuentes 
móviles y para 
vibraciones. 
2 0 0 
Anexo 6: Norma de 
calidad ambiental para 
el manejo y disposición 
final de desechos 
sólidos no peligrosos. 
2 0 0 
Ley Orgánica de la Salud 3 0 1 
Ley de Prevención y Control de la 
Contaminación Ambiental 
1 0 2 
Reglamento de prevención, mitigación y 
protección contra incendios. 
3 2 0 
Norma Técnica Ecuatoriana INEN 
2266:2013: Transporte, almacenamiento 







Continuación Tabla 15. 
Norma Técnica Ecuatoriana INEN 
2288: 2000: Productos químicos 
industriales peligrosos. Etiquetado de 
precaución 
5 0 0 
Norma Técnica Ecuatoriana INEN 440 
84: Colores de identificación de tuberías 
1 1 
0 
Norma Técnica Ecuatoriana INEN-ISO 
3864-1:2013: Símbolos gráficos. 
Colores de seguridad y señales de 
seguridad 
1 0 0 
Reglamento de Seguridad y Salud de los 
Trabajadores y Mejoramiento del Medio 
Ambiente de Trabajo 
12 1 
0 
Código de Trabajo 2 
0 0 
TOTAL 43 13 6 
 
 
3.1.2 Propuestas generales para acciones correctivas. A continuación se describen las 
propuestas de acciones correctivas tomando en cuenta el incumplimiento de la legislación 
ambiental y otras deficiencias detectadas en la empresa CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
 
 
3.1.2.1 Calidad del agua  
 
 Programa de monitoreo de aguas residuales 
 
Si bien la actividad productiva no genera residuos líquidos que afecten al medio ambiente, la 
empresa debe adoptar un Programa de monitoreo de aguas residuales. 
  
Para realizar los monitoreos, previamente la empresa debe identificar el punto de control 
efectivo para el muestreo de las aguas residuales provenientes de la actividad productiva, el 





El programa de monitoreo de aguas residuales debe ser periódico, siendo necesario que se 
tome al menos una muestra trimestral para mantener registros del control de las aguas 
residuales y el respaldo del cumplimiento de la legislación ambiental..  
 
Los registros para la  toman de muestras,  debe disponer de la siguiente información:  
 
 Código de muestra 
 Fecha 
 Hora de muestreo 
 Ubicación del punto de muestreo 
 Persona que muestrea 
 Temperatura del agua medida en el sitio 
 
Las muestras deberán ser enviadas a un laboratorio acreditado para el análisis de la calidad 
del agua. Los resultados obtenidos serán archivados en la carpeta de registros de monitoreos. 
 
 Desechos líquidos de Laboratorio de Control de Calidad 
 
Los desechos líquidos generados por el Control de Calidad a insumos, productos elaborados, 
control microbiológico, etc., no deben ser vertidos directamente al sistema de alcantarillado. 
Estos desechos deberán ser colocados en contenedores o recipientes debidamente 
etiquetados, posteriormente se determinara el tipo de tratamiento o serán entregados a 
gestores ambientales autorizados. 
 
 







3.1.2.2 Calidad del suelo 
 
 Almacenamiento de líquidos inflamables  
 
El lugar de almacenamiento de líquidos inflamables debe estar dispuesto de tal modo que 
existan canaletas o barreras que permita retener o absorber en caso de un posible derrame 
hacia las áreas circundantes.  
 
Además los tanques que contienen líquidos inflamables deben estar debidamente rotulados 
con la identificación del líquido inflamable y con las medidas de precaución.  
 
 Gestión de residuos 
 
En el área destinada para el almacenamiento temporal de desechos peligrosos y no peligrosos 
se debe realizar un reordenamiento, limpieza y adecuada separación de acuerdo al tipo de 
desecho, a fin de mejorar el aspecto y desplazamiento en este lugar, para evitar la presencia 
de obstáculos y accidentes relacionados con los objetos existentes. Además, en el área de 
almacenamiento de desechos se debe colocar señalización de seguridad y un extintor en caso 
de incendios, preferentemente del Tipo A. 
 
En el lugar designado para los desechos peligrosos se debe colocar un dispositivo de 
contención en caso de posibles derrames, tales como muros, canaletas o fosas de retención. 
 
Se evidencia la presencia de varios desechos peligrosos tales como medicamentos caducados 
que no ha no han recibido una disposición final, por lo cual se deben ser entregados 
inmediatamente al gestor ambiental. Al igual, que algunos equipos obsoletos que se 
encuentran apilados en una parte de las instalaciones.  
 
 Reciclaje  
 
Dentro de las oficinas administrativas impulsar la concientización para el reciclaje de los 
desechos generados, mediante la utilización de contenedores destinados para dicho fin y 






Figura 9. Ejemplo de contenedores para reciclaje 
 
3.1.2.3 Gestión de energía. Puesto que la empresa no mantiene registros de la energía utilizada, 
es importante que se establezca  un control del consumo de energía tanto en la planta de 
producción como en las oficinas administrativas para detectar las principales deficiencias y 
posteriormente optimizar el recurso. 
 
3.1.2.4 Seguridad industrial. En la planta de producción se debe incorporar un sistema de 
iluminación de emergencia, un sistema automático de alarmas o sensores. Adicionalmente, debe 
contar con todos los extintores para mitigar un flagelo, ya que hay dos soportes donde no hay el 
respectivo extintor. De igual manera, se debe colocar un extintor y señalización en el área de 
almacenamiento de desechos peligrosos, como se mencionó  anteriormente. 
 
 
 Figura 10. Sistema de iluminación de emergencia  
 
Se debe publicar en áreas visibles un listado con números de contacto para solicitar ayuda en 
caso de emergencia: Policía Nacional, Cuerpo de bomberos, Cruz Roja, Secretaría Nacional de 
Gestión de Riesgos, Centros de asistencia médica cercana, etc. Además es importante la 





La empresa debe actualizar su Plan de emergencia y elaborar un Programa de emergencias en 
caso de derrames de sustancias químicas con sus respectivos materiales de atenuación (aserrín, 
arena o cal, envases metálicos, baldes, embudos, palas entre otras cosas).  
 
 
3.2 Revisión Ambiental Inicial 
 
La Revisión Inicial (RAI) es una identificación y documentación sistemática de los impactos 
medioambientales significativos asociados directa e indirectamente con las actividades y los 
procesos de la organización.  La RAI  es el comienzo del proceso de implantación del Sistema 






3.3 Organigrama de la empresa  
 
Figura 11. Organigrama de la empresa farmacéutica 
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3.4 Identificación de procesos 
 
Para lograr una perspectiva,  que permita tener presente todo lo que es vital y lo que no lo es, se  
identificaron  los procesos de dirección, principales y de soporte, de acuerdo a la importancia 
estratégica de la empresa. 
 
 Procesos de dirección: 
 Gestión Estratégica 
 
 Procesos principales: 
 Planificación Comercial 
 Logística  
 Producción 
 Gestión de Ventas 
 
 Procesos de soporte: 
 Investigación y Desarrollo 
 Tecnología y Comunicación 
 Garantía de Calidad 
 Mantenimiento 

















































3.4.2 Caracterización de procesos  
 
 
         
     
       
   
   
    
 
Figura 13. Caracterización del proceso de Gestión Estratégica 
 
 
         
     
       
   
   
    
 
 
Figura 14. Caracterización del proceso de Planificación Comercial 
 
 
         
     
       
   
   
    
 
 
Figura 15. Caracterización del proceso de Logística 
 
MP= Materia prima / MA= Material de acondicionamiento/ PT= Producto terminado 
Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
 
Documentación: Objetivos 
de calidad, Políticas internas, 
Procedimientos, 
Recursos económicos, 
Necesidad de recursos 
económicos, etc. 
Documentación: Estadísticas, 
Información económica, Plan 
de ventas, Lista de precios 
actualizada, Diseño del 
producto, etc. 
 
Material de oficina 




Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Plan de 
ventas, Lista de precios 
actualizada, 
Procedimientos, etc.  
 
Documentación: Información, 
Encuestas de satisfacción del 
cliente, Diseño del producto, 
etc. 
 
Material de oficina 




Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Orden de 
compra, Kit de contabilidad, 
Informes CONSEP, Entrega a 
proveedor, Procedimientos, 
Cumplimientos de objetivos de 
calidad, Notas de entrega y 
PT, Listas de Costos, MP y 
MA para aprobación, etc. 
 
Documentación: Necesidad de 
MP, MA y PT, Plan de 
producción, PT liberado, Notas 
de pedido aprobado, PT por 
devolución, Certificado de 
análisis de MP, Lista de precios 
actualizada, Facturas, etc. 
 
Material de oficina 































PRODUCCIÓN: LÍQUIDOS- ESTÉRILES 
PESAJE  
Materia prima aprobada Materia prima pesada 
VERIFICACIÓN 
DE PESO 
Materia prima pesada Materia prima pesada 
MEZCLA  DE 
INGREDIENTES 
Materia prima pesada 
Agua ultrapura 
Mezcla  
AGITACIÓN Mezcla  Mezcla homogénea 
AFORO Líquido filtrado Líquido aforado 





Control de proceso: 




















Control de Calidad: 
Líquidos: densidad, volumen y pH; control de tipo y material de envasado 
Inyectables: densidad, volumen y pH; el color,  partículas en suspensión detectables por control óptico, 
control del tipo y material de envasado 
























Material de embalaje 
Producto aprobado CUARENTENA 
Producto encartonado 
Control de calidad 
Producto a 
comercialización 




























PRODUCCIÓN: CREMAS Y UNGUENTOS 
PESAJE  
Materia prima aprobada Materia prima pesada 
VERIFICACIÓN 
DE PESO 
Materia prima pesada 
Materia prima pesada 
MEZCLA  DE 
EXCIPIENTES 












Material de sellado 
Producto sellado 


















Control de calidad: 
















Material de embalaje 
Producto aprobado  CUARENTENA 
Producto encartonado 
Control de Calidad 
Producto a 
comercialización 






































Materia prima aprobada Materia prima pesada 
VERIFICACIÓN 
DE PESO 
Materia prima pesada Materia prima pesada 










Material de sellado 
Producto sellado 















Control de calidad:  

















Control de Calidad 
Producto a 
comercialización 









































Materia prima pesada  Fase dispersante 
PESAJE  
Materia prima aprobada Materia prima pesada 
VERIFICACIÓN 
DE PESO 





ENVASADO Mezcla homogénea 
Envases  
Producto envasado 
MEZCLA  DE 
INGREDIENTES 
Mezcla  
REPOSO Mezcla  Mezcla  
HOMOGENIZACIÓN 
Mezcla 




















Control de calidad: 
Caracteres organolépticos (aspecto, color, olor), descripción de la suspensión, redispersión, control 





















Material de embalaje 
Producto aprobado CUARENTENA 
Producto encartonado 
Control de Calidad 
Producto a 
comercialización 


































Materia prima aprobada 
Materia prima pesada 
VERIFICACIÓN 
DE PESO 
Materia prima pesada Materia prima pesada 
MOLIENDA Materia prima pesada 



































Control de calidad:  



























Material de embalaje 
Producto aprobado CUARENTENA 
Producto encartonado 
Control de Calidad 
Producto a 
comercialización 




        
     
       
   
   
    
 
 






         
     
       
   
   
    
 




         
     
       
  
   
    
 
 
Figura 23. Caracterización del proceso de Tecnología y Comunicación 
Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Productos 
sin stock, Registro de  
clientes, Pedidos aprobados, 
Devoluciones autorizadas, 
Lista de precios, 
Procedimientos, Cobros de 
cartera, Recibos de caja, etc. 
Documentación: Aperturas de 
cuentas, Pedidos, Entrega de 
PT, Información de cartera, 
Lista de precios actualizada, 
etc. 
 
Material de oficina 




Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Liberación 




Documentación: Plan de 
ventas, Ideas de nuevos 
productos, Hojas técnicas, 
Aprobación de formulación, 
Costos, Hojas de 
manufacturación, Pruebas de 
estabilidad, etc. 
 
Material de oficina 




Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Recursos 
tecnológicos, 
Procedimientos, Informe de 
cumplimiento de  objetivos 
de calidad, Presupuestos, etc. 
Documentación: Plan de 
ventas, Solicitud de 
mantenimiento, Necesidad de 
recursos tecnológicos, etc. 
 
Material de oficina 
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Figura 26. Caracterización del proceso de Desarrollo Sostenible 
Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Objetivos 
de calidad, Políticas internas, 
Procedimientos, 
Recursos económicos, 
Necesidad de recursos 
económicos, etc. 
Documentación: Diseño del 
producto, Certificado de 
análisis, MP y MA para 
aprobación, Planificación de 
calibración, Devoluciones 
autorizadas, PT por liberar, 
etc. 
 
Material de oficina 




Repuestos y materiales usados 
Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: 
Mantenimiento preventivo y 
predictivo, Cronogramas de 
mantenimiento, Reportes, 
Procedimientos, Costos, etc. 
Documentación: Solicitud de 
mantenimiento, Reportes de 
calibración, etc. 
 
Repuestos y materiales 
Material de oficina 
Cartuchos de tinta 
Energía Eléctrica 
MANTENIMIENTO 
Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Personal, 
Procedimiento, Manual de 
responsabilidades, Normas 
de seguridad, Costos, 
Nómina de trabajadores. 
 
Inspecciones 
Equipos de seguridad 
Documentación: Información, 
Pagos, Necesidad de 
contratación de personal.   
 
Material para primeros 
auxilios 
Material de oficina 








         
     
       
   
      
Figura 27. Caracterización del proceso de Administración 
 
 
3.5 Identificación de aspectos e impactos ambientales 
 
 
3.5.1 Aspecto Ambiental. Son los elementos de las actividades, productos o servicios de una 
organización que pueden tener interacción con el medio ambiente. 
 
3.5.2 Impacto Ambiental. Es cualquier modificación del medio ambiente ya sea adverso o 




Figura 28. Identificación de impactos ambientales 







Modificación de las 
formas naturales 
(construcción, 
extracción, cambio de 
flujo de agua) 
 ECOLÓGICOS 
Aspectos que se debe considerar: 
Contaminación 
Utilización de recursos 
Molestias  
Agua, aire, suelo, ecosistema, 
generación de residuos 
Energía, agua, materia prima 
Ruido, olor, vibraciones, aspecto 
visual 
Posible clasificación: 
Desechos sólidos de oficina 
Papel utilizado 
Cartucho y tóner agotados  
Documentación: Facturas, 




Costos y pagos, etc. 
 
Material de oficina 





3.5.3 Prioridades por diferentes grados de riesgos   
 
 Prioridad I: Comprende las acciones correctivas y preventivas encaminadas a entender de 
manera inmediata aquellas deficiencias. 
 Prioridad II: Comprende las acciones correctivas y preventivas cuya aplicación debe 
realizarse en el corto plazo. 
 Prioridad III: Comprende las acciones correctivas y preventivas encaminadas a resolver las 





Tabla 16. Aspectos e impactos ambientales del área de Gestión Estratégica 
1.  GESTIÓN ESTRATÉGICA 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
1.1 Estadísticas de mercado - - - - 
1. 2 
Informes de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 
1. 3 
Análisis de  nuevos diseños  de 
productos  
- - - - 
1. 4 Plan de ventas - - - - 
1. 5 Elaboración de  listas de precios. - - - - 
1. 6 
Análisis de costos de  recursos a 
utilizar 
- -   
1.7 
Elaboración de informes 
económicos 
- - - - 
1. 8 
Generación e impresión de 
informes: diarios, semanales, 
mensuales 
Consumo de papel y 





Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina. 
1. 9 Solicitud de recursos  tecnológicos - - - - 





Tabla 17. Aspectos e impactos ambientales del área de Planificación Comercial 
2.  PLANIFICACION COMERCIAL 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
2.1 Análisis de listas de precios  - - - - 
2.2 
Elaboración e impresión de 
encuestas de medición de 
satisfacción del cliente 
Consumo de papel y 





Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina. 
2.3 Informe de satisfacción del cliente - - - - 
2.4 
Presupuestos del equipo de 
comercialización 
- - - - 
2.5 
Informes de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 
2.6 Solicitud de capacitación  - - - - 









Tabla 18. Aspectos e impactos ambientales del área de Logística  
3. LOGÍSTICA 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
3.1 
Inventario de productos, MP y MA 
en bodega 
- - - - 
3.2 Necesidad de MP, MA, PT - - - - 
3.3 Lista de precios actualizada - - - - 
3.4 
Selección  y contacto de 
proveedores 
- - - - 
3.5 
Elaboración e impresión de órdenes 
de compra 
Consumo de papel, 





Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina y 
concientización. 
3.6 Facturas  - - - - 
3.7 Lista de MP  y MA adquirida - - - - 
3.8 Análisis de  informes del CONSEP  - - - - 
3.9 Ingreso y recepción de MP y MA  - - - - 
3.10 
Instructivos para almacenamiento 
de materiales a granel 
- - - - 
3.11 
Transporte de MP adquirida a 
bodega de almacenamiento 
Derrame  de productos 
químicos 
Riesgo para la salud 
humana, Contaminación 
del recurso suelo 
II 
El personal encargado del transporte 
y manipulación de productos 
químicos debe contar los EPP. 
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Continuación Tabla 18. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
3.12 
Planificación de producción 
semanal y de productos urgentes   
- - - - 
3.13 
Elaboración de planes de 
producción 
- - - - 
3.14 
Impresión de órdenes de 
producción 
Consumo de papel, 





Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina y 
concientización. 
3.15 Liberación de productos terminados - - - - 
3.16 
Notas de entrega de producto 
terminado 
- - - - 
3.17 
Transporte y entrega de productos 
elaborados a compradores 
- - - - 
3.18 Reporte de incidentes y accidentes. - - - - 
3.19 
Informes de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 
3.20 Costos y presupuestos - - - - 






Tabla 19. Aspectos e impactos ambientales del área de producción de líquidos- estériles 
4. PRODUCCIÓN 
4.1  LIQUIDOS - ESTERILES 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.1.1 Orden y plan de producción - - - - 
4.1.2 Transporte de MP a área de pesaje - - - - 
4.1.3 Pesaje  - - - - 
4.1.4 Verificación de peso - - - - 
4.1.5 Transporte de MP a área estéril - - - - 
4.1.6 Mezcla de ingredientes 
Caída o derrame de 
químicos 
Riesgo para la salud 
humana 
II 
El personal encargado de la 
elaboración de productos debe 
disponer de los EPP respectivos. 
4.1.7 Agitación  - - - - 
4.1.8 Aforo  - - - - 
4.1.9 Control de proceso - - - - 
4.1.10 Filtración  





Colocar los  filtros usados en 
contenedores correctamente 




Continuación Tabla 19. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 




Concientización al momento de la 
utilización del material de 
acondicionamiento.  
Los envases dañados y el material de 
sellado deben tener una correcta 
disposición final. 
4.1.12 Sellado 






Transporte de envases a área de 
etiquetado 
- - - - 




Asegurar que las etiquetas dañadas y 
tengan una correcta disposición final.  




Reciclaje de materiales y 
concientización para evitar el 
desperdicio de materiales para el 
encartonado. 
4.1.16 
Transporte de lotes de productos a 
área de cuarentena 
- - - - 




Continuación Tabla 19. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.1.18 Control de Calidad - - - - 
4.1.19 Aprobación de lotes de  productos - - - - 
4.1.20 
Transporte de productos a área de 
almacenamiento 
- - - - 
4.1.21 Almacenamiento  - - - - 
4.1.22 
Generación e impresión de hojas de 
manufactura  
Consumo de papel, 
cartuchos de tinta o 
tóner 
Contaminación del 
recurso suelo  
III 
Reciclaje de papel y entrega de 
cartuchos de tinta o tóner a Gestores 
Ambientales. 
4.1.23 
Informe de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 





Tabla 20. Aspectos e impactos ambientales del área de producción de cremas y ungüentos  
4. PRODUCCIÓN 
4.2 CREMAS Y UNGUENTOS 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.2.1 Orden y plan de producción - - - - 
4.2.2 Transporte de MP a área de pesaje - - - - 
4.2.3 Pesaje  - - - - 
4.2.4 Verificación de peso - - - - 
4.2.5 
Transporte de MP a área de 
ungüentos 
- - - - 
4.2.6 Mezcla de excipientes 
Caída o derrame de 
químicos 
Riesgo para la salud 
humana 
II La persona encargada de la 
elaboración de los productos debe 
disponer de los EPP respectivos. 4.2.7 
Mezcla de ingredientes 
(incorporación del principio activo) 
Caída o derrame de 
químicos 
Riesgo para la salud 
humana 
II 






Continuación Tabla 20. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 




Concientización al momento de la 
utilización del material de 
acondicionamiento.  
Los envases dañados y el material de 
sellado deben tener una correcta 
disposición final. 
4.2.10 Sellado 






Transporte de producto al área de 
etiquetado 
- - - - 




Asegurar que las etiquetas dañadas 
tenga una correcta disposición final.  




Concientización y reciclaje para 
evitar el desperdicio de materiales 
para el encartonado. 
4.2.14 
Transporte de lotes de productos a 
área de cuarentena 
- - - - 
4.2.15 Cuarentena  - - - - 
4.2.16 Control de Calidad - - - - 




Continuación Tabla 20. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.2.18 
Transporte de productos a área de 
almacenamiento 
- - - - 
4.2.19 Almacenamiento  - - - - 
4.2.20 
Generación e impresión de hojas de 
manufactura  
Consumo de papel, 
cartuchos de tinta o 
tóner. 
Contaminación del 
recurso suelo  
III 
Reciclaje de papel y entrega de 
cartuchos de tinta o tóner a Gestores 
Ambientales. 
4.2.21 
Informe de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 





Tabla 21. Aspectos e impactos ambientales del área de producción de polvos 
4. PRODUCCIÓN 
4.3  POLVOS  
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.3.1 Orden y plan de producción - - - - 
4.3.2 Transporte de MP a área de pesaje - - - - 
4.3.3 Pesaje  - - - - 
4.3.4 Verificación de peso - - - - 




Contaminación de recurso 
suelo 
II 
Reutilizar los residuos, y en el caso 
de que los residuos se hayan 
contaminado, colocarlos en un 
contenedor debidamente etiquetado. 
4.3.7 Mezcla de materiales  
Caída o derrame de 
químicos 
Riesgo para la salud 
humana 
II 
El personal encargado de la 
elaboración de productos debe 









Continuación Tabla 21. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 




Concientización al momento de la 
utilización del material de 
acondicionamiento.  
Los empaques dañados y el material 
de sellado deben tener una correcta 
disposición final. 
4.3.9 Sellado  






Transporte de producto al túnel de 
protección de termoencogido 
- - - - 
4.3.11 
Colocación de plástico de 





III Concientización y reciclaje. 




Concientización y reciclaje para 
evitar el desperdicio de materiales 
para el encartonado. 
4.3.13 
Transporte de lote de productos a 
área de cuarentena 
- - - - 
4.3.14 Cuarentena  - - - - 
4.3.15 Control de Calidad - - - - 





Continuación Tabla 21. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.3.17 Almacenamiento  - -   
4.3.18 
Generación e impresión de hojas de 
manufactura  
Consumo de papel, 





Reciclaje de papel y entrega de 
cartuchos de tinta o tóner a Gestores 
Ambientales. 
4.3.19 
Informe de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 





Tabla 22. Aspectos e impactos ambientales del área de producción de suspensiones 
4. PRODUCCIÓN 
4.4 SUSPENSIONES 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.4.1 Orden y plan de producción - - - - 
4.4.2 Transporte de MP a área de pesaje - - - - 
4.4.3 Pesaje  - - - - 
4.4.4 Verificación de peso - - - - 
4.4.5 
Transporte de MP a área de 
suspensiones 
- - - - 
4.4.6 Preparación de la fase dispersante 
Caída o derrame de 
químicos 
Riesgo para la salud 
humana 
II 
Asegurar que la persona encargada 
de la mezcla de ingrediente cuente 
con la ropa de trabajo adecuada para 
el caso. 
4.4.7 Mezcla de ingredientes  
Caída o derrame de 
químicos 
Riesgo para la salud 
humana 
II 
Asegurar que la persona encargada 
de la mezcla de ingrediente cuente 
con la ropa de trabajo adecuada para 
el caso. 
4.4.8 Reposo  - - - - 
4.4.9 Homogenización  - - - - 




Continuación Tabla 22. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 




Concientización al momento de la 
utilización del material de 
acondicionamiento.  
Los envases dañados y el material de 
sellado deben tener una correcta 
disposición final. 
4.4.12 Tapado  






Transporte de envases a área de 
etiquetado 
- - - - 




Asegurar que las etiquetas dañadas y 
tengan una correcta disposición final.  




Concientización y reciclaje para 
evitar el desperdicio de materiales 
para el encartonado. 
4.4.16 Transporte de lote de productos a 
área de cuarentena 
- - - - 
4.4.17 Cuarentena  - - - - 





Continuación Tabla 22. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.4.19 
Transporte de productos a área de 
almacenamiento 
- - - - 
4.4.20 Almacenamiento  - - - - 
4.4.21 
Generación e impresión de hojas de 
manufactura  
Consumo de papel, 





Reciclaje de papel y entrega de 
cartuchos de tinta o tóner a Gestores 
Ambientales. 
4.4.22 
Informe de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 





Tabla 23. Aspectos e impactos ambientales del área de producción de tabletas 
4. PRODUCCIÓN 
4.5 TABLETAS 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.5.1 Orden y plan de producción - - - - 
4.5.2 Transporte de MP a área de pesaje - - - - 
4.5.3 Pesaje  - - - - 
4.5.4 Verificación de peso - - - - 
4.5.5 
Transporte de MP a área de 
elaboración de tabletas 
- - - - 
4.5.6 Molienda - - - - 
4.5.7 Tamizado  





Reutilizar los residuos, y en el caso 
de que los residuos se hayan 
contaminado, colocarlos en un 
contenedor debidamente etiquetado 
para ser desechados. 
4.5.8 Mezcla  
Caída o derrame de 
mezcla 
Riesgo para la salud 
humana 
II 
El personal encargado de la 
elaboración de productos debe 





Continuación Tabla 23. 
No. Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.5.9 
Alimentación de la tolva de la 
tableteadora con la mezcla 





Colocar en un contenedor para 
reutilización, caso contrario  asegurar 
una correcta disposición final. 
4.5.10 Compresión 
Generación de residuos 




Colocar en un contenedor para 
reutilización, caso contrario  asegurar 
una correcta disposición final. 




Concientización en la utilización del 
material de acondicionamiento.  
Los envases dañados y el material de 
sellado deben tener una correcta 
disposición final. 





Transporte de producto al área de 
etiquetado 
- - - - 




Asegurar que las etiquetas dañadas y 
tengan una correcta disposición final.  




Concientización y reciclaje para 
evitar el desperdicio de materiales 





Continuación Tabla 23. 
No. Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
4.5.16 
Transporte de lotes de productos a 
área de cuarentena 
- - - - 
4.5.17 Cuarentena  - - - - 
4.5.18 Control de Calidad - - - - 
4.5.19 Aprobación de lotes de  productos  - - - - 
4.5.20 
Transporte de productos a área de 
almacenamiento 
- - - - 
4.5.21 Almacenamiento  - - - - 
4.5.22 
Generación e impresión de hojas de 
manufactura  
Consumo de papel, 





Reciclaje de papel y entrega de 
cartuchos de tinta o tóner a Gestores 
Ambientales. 
4.5.23 
Informe de cumplimiento de 
objetivos de calidad 
- - - - 





Tabla 24. Aspectos e impactos ambientales del área de Gestión de Ventas 
5. GESTIÓN DE VENTAS 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
5.1 Lista de precios actualizada - - - - 
5. 2 Registros de clientes  - - - - 
5.3 
Apertura de cuentas y créditos a 
clientes 
- - - - 
5.4 Cobros de cartera y recibos  de caja - - - - 
5.5 Informes de créditos y cobranzas - - - - 
5.6 
Ingreso de quejas de clientes en 
proceso. 
- - - - 
5.7 
Elaboración e impresión de recibos 
de caja y facturas 
Consumo de papel y 





Reciclaje de todos los residuos de 
oficina y concientización. 
5.8 Devoluciones autorizadas - - - - 





Tabla 25. Aspectos e impactos ambientales del área de Investigación y Desarrollo 
6. INVESTIGACION Y DESARROLLO 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
6.1 Planes de ventas - - - - 
6.2 
Análisis de hojas de 
manufacturación de productos  
- - - - 
6.3 Ideas de nuevos productos - - - - 
6.4 
Análisis y aprobación  de nuevas 
formulaciones  
- - - - 
6.5 
Impresión de listado de productos 
con registro sanitario vigente 
Consumo de papel y de 





Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina y 
concientización. 
6.6 Aprobación y salida de pedidos - - - - 
6.7 Presupuestos - - - - 
6.8 Informes de objetivos de calidad - -   





Tabla 26. Aspectos e impactos ambientales del área de Tecnología y Comunicación  
7. TECNOLOGÍA Y COMUNICACIÓN 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
7.1 
Solicitud de mantenimiento a 
equipos de cómputo 
- - - - 
7.2 
Impresión de reportes de 
mantenimiento  
Consumo de papel y de 





Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina y 
concientización. 
7.3 Respaldo de datos  - - - - 
7.4 Compra de equipos tecnológicos - - - - 
7.5 Facturas  - - - - 
7.6 
Equipos de cómputo obsoletos y 
material tecnológico dañado 
Generación de residuos 




III Entrega a Gestores Ambientales. 
7.7 Informes de presupuestos y costos - - - - 







Tabla 27. Aspectos e impactos ambientales del área de Garantía de Calidad 
8. GARANTÍA DE CALIDAD 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
8.1 Certificados de análisis MP y MA - - - - 
8.2 
Procedimiento para la elaboración 
de protocolos de validación 
- - - - 
8.3 
Certificaciones de validación de 
procesos  
- - - - 
8.4 
Informes de Control de Calidad de 
productos elaborados 
- - - - 
8.5 MP y MA para aprobación  - - - - 
8.6 
Procedimiento de Liberación de 
línea 
- - - - 
8.7 
Análisis Microbiológico del agua 
potable 
Generación de residuos 




Los residuos de los reactivos 
químicos utilizados deben ser 
colocados en un contenedor y 
posteriormente entregados a un 
Gestor Ambiental.  
8.8 
Generación e impresión de 
informes 
Consumo de papel y 





Concientización y reciclaje de 




Continuación Tabla 27. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
8.9 
Solicitud de equipos y recursos 
económicos 
- - - - 





Tabla 28. Aspectos e impactos ambientales del área de Mantenimiento 
9. MANTENIMIENTO 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
9.1 Solicitudes de mantenimiento - - - - 
9.2 
Procedimiento de Mantenimiento 
Preventivo y Predictivo 
- - - - 
9.3 
Procedimiento de Mantenimiento 
Correctivo 
- - - - 
9.4 
Reportes de calibración y 
mantenimiento de equipos 
- - - - 
9.5 Mantenimiento de vehículos - - - - 
9.6 
Repuestos y materiales dañados y/o 
cambiados 





Realizar un correcto almacenamiento 
del material dañado y entregar a 
Gestores Ambientales. 
9.7 Informes de costos y presupuestos - - - - 
9.8 
Generación e impresión de 
informes   
Consumo de papel y 





Reciclaje de papel  y entrega de 







Tabla 29. Aspectos e impactos ambientales del área de Desarrollo Sostenible 
10. DESARROLLO SOSTENIBLE 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
10.1 
Selección y contratación del 
personal 
- - - - 
10.2 Ingreso y salida del personal - - - - 
10.3 Inducción de personal nuevo - - - - 
10.4 
Capacitación y adiestramiento del 
personal 
- - - - 
10.5 Evaluación de desempeño laboral  - - - - 
10.6 
Pago de Aporte Personal y Patronal 
a través de Historia Laboral 
- - - - 
10.7 
Pago de Fondos de Reserva, 
personal activo e inactivo 
- - - - 
 
10.8 
Organización de eventos sociales 





Evitar el uso de recipientes no 
biodegradables (plástico).  
Generación de ruido Contaminación acústica III 
Concientización por parte de los 
trabajadores en los eventos sociales. 
10.9 
Elaboración e impresión de hojas 
de permisos del personal 
Consumo  cartuchos de 




Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina y 
concientización. 
10.10 Organización de capacitaciones - - - - 
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Continuación Tabla 29. 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
10.11 
Procedimientos de control de 
documentos 
- - - - 
10.12 
Procedimiento de Planificación del 
Sistema de Gestión Integrado 
- - - - 
10.13 
Procedimiento de incidentes y 
accidentes 
- - - - 
10.14 Inspecciones de SSO - - - - 
10.15 
Procedimiento de Selección, Uso y 
Mantenimiento de EPP 
- - - - 
10.16 Plan de Emergencia - - - - 
10.17 Informes de costos y presupuestos - - - - 





Tabla 30.  Aspectos e impactos ambientales del área de Administración 
11. ADMINISTRACIÓN 
No Proceso Aspecto ambiental Impacto ambiental Prioridad Medida propuesta 
11.1 Catálogo de cuentas - - - - 
11.2 
Elaboración y actualización del 
KIT de contabilidad 
    
11.3 Análisis de flujos efectivos - - - - 
11.4 Elaboración de inventarios - - - - 
11.5 Facturación 
Consumo  cartuchos de 




Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina y 
concientización. 
11.6 Costos y gastos - - - - 
11. 7 Listas de cuentas por cobrar - - - - 
11.8 Balance de saldos - - - - 
11.9 Impresión de informes mensuales 
Consumo cartuchos de 




Reciclaje de todos los residuos 
generados en la oficina y 
concientización. 
11.10 Atención de llamadas telefónicas - - - - 
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3.6 Evaluación de impactos ambientales 
 
La evaluación de los impactos ambientales asociados a los aspectos ambientales se realiza para 
tener una base al establecer los objetivos y metas ambientales de la empresa, para lo cual la 
Matriz de evaluación de Impactos Ambientales valora la significancia a partir de criterios de 
severidad (Se), ocurrencia (Oc) y detección (De), con el fin de dar una calificación de acuerdo a 
las actividades desarrolladas. 
 
La siguiente tabla expresa los criterios con sus respectivos valores. 
 
Tabla 31. Valoración de criterios para la evaluación de impactos ambientales 
Parámetro Valor Criterio 
Severidad 
1 Impacto no conocido 
2 Corto plazo, localizado 
3 Corto plazo, disperso 
4 Quejas de la comunidad 
5 Muerte, pérdida del imagen de la empresa 
6 Catástrophe 
Ocurrencia 
1 < una vez/a 
2 < 10 d /a 
3 > 10 <100 d/a 
4  > 100 d/a 
Detección 
1 Fácilmente con monitoreo continuo 
2 Fácilmente por monitoreo semanal 
3 Posible por casualidad 
4 Imposible, no hay monitoreo 
 
 
3.6.1 Significancia y nivel de significancia 
 
A partir de las puntuaciones obtenidas para los criterios de evaluación de impacto ambiental se 






Al valor obtenido se le asigna el nivel de significancia correspondiente según la tabla a 
continuación: 
 
Tabla 32. Nivel de Significancia 
Significancia Criterio 
0-8 Contaminación baja 
9-27 Contaminación media 





Tabla 33. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de Gestión Estratégica 

















1.1 - - - - - - - - 0 - - 
1. 2 - - - - - - - - 0 - - 
1. 3 - - - - - - - - 0 - - 
1. 4 - - - - - - - - 0 - - 
1. 5 - - - - - - - - 0 - - 
1. 6 - - - - - - - - 0 - - 
1.7 - - - - - - - - 0 - - 
1. 8 
Consumo 
de papel y 
cartuchos 












1. 9 - - - - - - - - 0 - - 





Tabla 34. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de Planificación Comercial 
















2.1 - - - - - - - - 0 - - 
2.2 
Consumo 
de papel y 
cartuchos 








I S 2 4 2 16 CO 
Gerente de 
comercialización 
2.3 - - - - - - - - 0 - - 
2.4 - - - - - - - - 0 - - 
2.5 - - - - - - - - 0 - - 
2.6 - - - - - - - - 0 - - 

























3.1 - - - - - - - - 0 - - 
3.2 - - - - - - - - 0 - - 
3.3 - - - - - - - - 0 - - 
















3.6 - - - - - - - - 0 - - 
3.7 - - - - - - - - 0 - - 
3.8 - - - - - - - - 0 - - 
3.9 - - - - - - - - 0 - - 




































I S 2 1 4 8 CO 
Jefe de 
producción  
3.12 - - - - - - - - 0 - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Jefe de 
producción  
3.15 - - - - - - - - 0 - - 
3.16 - - - - - - - - 0 - - 
3.17 - - - - - - - - 0 - - 
3.18 - - - - - - - - 0 - - 
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3.19 - - - - - - - - 0 - - 
3.20 - - - - - - - - 0 - - 
3.21 - - - - - - - - 0 - - 
 
Tabla 36. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de producción de líquidos- estériles 
4. PRODUCCIÓN 
















4.1.1 - - - - - - - - 0 - - 
4.1.2 - - - - - - - - 0 - - 
4.1.3 - - - - - - - - 0 - - 


































I S 2 1 4 8 CO 
Jefe de 
producción  
4.1.7 - - - - - - - - 0 - - 
4.1.8 - - - - - - - - 0 - - 





























































I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción 




















I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción  
4.1.16 - - - - - - - - 0 - - 
4.1.17 - - - - - - - - 0 - - 
4.1.18 - - - - - - - - 0 - - 
4.1.19 - - - - - - - - 0 - - 
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4.1.20 - - - - - - - - 0 - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Jefe de 
producción  
4.1.23 - - - - - - - - 0 - - 











Tabla 37. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de producción cremas y ungüentos 
4. PRODUCCIÓN 



















4.2.1 - - - - - - - - 0 - - 
4.2.2 - - - - - - - - 0 - - 
4.2.3 - - - - - - - - 0 - - 
4.2.4 - - - - - - - - 0 - - 






















I S 2 1 4 8 CO 
Jefe de 
producción  

















































I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción 










































4.2.14 - - - - - - - - 0 - - 
4.2.15 - - - - - - - - 0 - - 
4.2.16 - - - - - - - - 0 - - 
4.2.17 - - - - - - - - 0 - - 
4.2.18 - - - - - - - - 0 - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Jefe de 
producción  
4.2.21 - - - - - - - - 0 - - 






Tabla 38. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de producción de polvos 
4. PRODUCCIÓN 



















4.3.1 - - - - - - - - 0 - - 
4.3.2 - - - - - - - - 0 - - 
4.3.3 - - - - - - - - 0 - - 
4.3.4 - - - - - - - - 0 - - 











































































I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción 











































4.3.13 - - - - - - - 0 - - - 
4.3.14 - - - - - - - 0 - - - 
4.3.15 - - - - - - - 0 - - - 
4.3.16 - - - - - - - 0 - - - 
4.3.17 - - - - - - - 0 - - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Jefe de 
producción  
4.3.20 - - - - - - - - 0 - - 























4.4.1 - - - - - - - - 0 - - 
4.4.2 - - - - - - - - 0 - - 
4.4.3 - - - - - - - - 0 - - 
4.4.4 - - - - - - - - 0 - - 




















D S 2 1 4 8 CO 
Jefe de 
producción  





















4.4.9 - - - - - - - - 0 - - 





























I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción 






































I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción  
4.4.16 - - - - - - - - 0 - - 
4.4.17 - - - - - - - - 0 - - 
4.4.18 - - - - - - - - 0 - - 
4.4.19 - - - - - - - - 0 - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Jefe de 
producción  
4.4.22 - - - - - - - - 0 - - 























4.5.1 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.2 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.3 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.4 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.5 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.6 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.7 
Generación 
de residuos  
sólidos 
Contaminación 
de recurso suelo 
Ahorro de 
recursos 






















































































I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción 







































I S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
producción  
4.5.16 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.17 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.18 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.19 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.20 - - - - - - - - 0 - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Jefe de 
producción  
4.5.23 - - - - - - - - 0 - - 
4.5.24 - - - - - - - - 0 - - 
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Tabla 41. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de Gestión de Ventas 

















5.1 - - - - - - - - 0 - - 
5. 2 - - - - - - - - 0 - - 
5.3 - - - - - - - - 0 - - 
5.4 - - - - - - - - 0 - - 
5.5 - - - - - - - - 0 - - 

















5.8 - - - - - - - - 0 - - 
5.9 
- - 




Tabla 42. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de Investigación y desarrollo 

















6.1 - - - - - - - - 0 - - 
6.2 - - - - - - - - 0 - - 
6.3 - - - - - - - - 0 - - 
6.4 - - - - - - - - 0 - - 
6.5 
Consumo 
de papel y 
de 
cartuchos 












6.6 - - - - - - - - 0 - - 
6.7 - - - - - - - - 0 - - 
6.8 - - - - - - - - 0 - - 





Tabla 43. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de Tecnología y Comunicación 
















7.1 - - - - - - - - 0 - - 
7.2 
Consumo 
de papel y 
de 
cartuchos 












7.3 - - - - - - - - 0 - - 
7.4 - - - - - - - - 0 - - 



















7.7 - - - - - - - - 0 - - 




Tabla 44. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de Garantía de Calidad 
















8.1 - - - - - - - - 0 - - 
8.2 - - - - - - - - 0 - - 
8.3 - - - - - - - - 0 - - 
8.4 - - - - - - - - 0 - - 
8.5 - - - - - - - - 0 - - 





















de papel y 
cartuchos 











8.9 - - - - - - - - 0 - - 





















9.1 - - - - - - - - 0 - - 
9.2 - - - - - - - - 0 - - 
9.3 - - - - - - - - 0 - - 
9.4 - - - - - - - - 0 - - 












D S 2 3 4 24 CO 
Jefe de 
mantenimiento 
9.7 - - - - - - - - 0 - - 
9.8 
Consumo 
de papel y 
cartuchos 














Tabla 46. Matriz de evaluación de impactos ambientales en el área de Desarrollo Sostenible 
















10.1 - - - - - - - - 0 - - 
10.2 - - - - - - - - 0 - - 
10.3 - - - - - - - - 0 - - 
10.4 - - - - - - - - 0 - - 
10.5 - - - - - - - - 0 - - 
10.6 - - - - - - - - 0 - - 























D S 2 1 4 8 CO 
Todos los 
trabajadores 






























I S 2 4 2 16 CO 




10.10 - - - - - - - - 0 - - 
10.11 - - - - - - - - 0 - - 
10.12 - - - - - - - - 0 - - 
10.13 - - - - - - - - 0 - - 
10.14 - - - - - - - - 0 - - 
10.15 - - - - - - - - 0 - - 
10.16 - - - - - - - - 0 - - 
10.17 - - - - - - - - 0 - - 

























11.1 - - - - - - - - 0 - - 
11.2 - - - - - - - - 0 - - 
11.3 - - - - - - - - 0 - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Contador 
general 
11.6 - - - - - - - - - - - 
11. 7 - - - - - - - - - - - 












I S 2 4 2 16 CO 
Contador 
general 




























ASPECTOS AMBIENTALES  














4 MANUAL DEL SISTEMA DE GESTIÓN AMBIENTAL  
 
El manual sirve de guía de los documentos clave para desarrollar el Sistema de Gestión 
Ambiental para la empresa CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda.   
 
El modelo elaborado consta de las siguientes partes: 
1 INTRODUCCIÓN  
2 PANORAMA DE LA EMPRESA 
3 OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN  
4 NORMA PARA CONSULTA 
5 TÉRMINOS Y DEFINICIONES 
6 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN AMBIENTAL 
6.1 Requisitos generales 
6.2 Política Ambiental 
6.3 Planificación 
6.3.1 Aspectos ambientales  
6.3.2 Requisitos legales y otros requisitos 
6.3.3 Objetivos, metas y programas 
6.4 Implementación y operación   
6.4.1 Recursos, funciones, responsabilidades y autoridad 
6.4.2 Competencia, formación y toma de conciencia 
6.4.3 Comunicación  
6.4.4 Documentación 
6.4.5 Control de la documentación 
6.4.6 Control operacional 
6.4.7 Preparación y respuesta a emergencias 
6.5 Verificación  
6.5.1 Seguimiento y monitoreo  
6.5.2 Evaluación del cumplimiento legal 
6.5.3 No conformidad, acción correctiva, acción preventiva 
6.5.4 Control de registros 
6.5.5 Auditoría interna 




MANUAL DEL  
SISTEMA DE GESTIÓN AMBIENTAL 






















El Manual del Sistema de Gestión Ambiental para la empresa farmacéutica CC Laboratorios 
Pharmavital Cía. Ltda., ha sido desarrollado a partir de lineamientos de la Norma Internacional 
ISO 14001:2004, con la finalidad de proporcionar a la empresa una herramienta de información 
clave para garantizar en mejor desempeño ambiental. 
 
La información que contiene el Manual fue generada a partir de controles ambientales basados 
en la normativa ambiental vigente y medidas correctivas en el proceso productivo, dicha 
información fue utilizada para definir las acciones correctivas y definir el Sistema de Gestión 
Ambiental. 
 
El Manual del Sistema de Gestión Ambiental constituye en un sistema de mejora continua para 
la empresa, tanto en el uso eficiente de los recursos y materia prima, como en la reducción de 
los desechos generados. 
 
2 PANORAMA DE LA EMPRESA 
 
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda.  desarrolla y elabora productos químico-farmacéuticos, 
agrícolas y veterinarios de diferentes acciones terapéuticas, tales como vitaminas y minerales, 
anabólicos, anestésico, antibióticos, antidiarreicos, antiinflamatorio, antiparasitários, 
especialidades digestivas, hormonas, mucolíticos, desinfectantes, promotores de crecimiento y 
raticidas. 
 
La empresa se compone de tres áreas principales: producción, almacenamiento y área 
administrativa; además de otras áreas complementarias como Laboratorio de Control de 
Calidad, Sistema de tratamiento de Agua potable, Vestidores, Comedor, Parqueadero, etc. En el 
área de producción se elaboran aproximadamente 122 productos en forma de líquidos-estériles, 
ungüentos y cremas, polvos, suspensiones y tabletas. En cuanto al área de almacenamiento, ésta 
se divide en área de materia prima, material acondicionamiento (etiquetas, envases), líquidos 
inflamables y de desechos peligrosos y no peligrosos. 
 
3 OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN 
 
El Manual del Sistema de Gestión Ambiental tiene como finalidad replantear la planeación 
estratégica por parte de la alta gerencia de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda., a partir de la 
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implementación de políticas ambientales para el cumplimiento de objetivos y metas, 
encaminadas a la protección ambiental, manteniendo la competitividad en el mercado 
farmacéutico ecuatoriano. 
 
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. busca con la elaboración del Manual del Sistema de 
Gestión Ambiental basado en la Norma ISO 14001:2004, establecer e implementar el SGA, 
realizar una autoevaluación de su comportamiento ambiental, asegurar su conformidad con su 
política ambiental y posteriormente obtener la certificación por una parte externa. 
 
4 NORMAS PARA CONSULTA 
 
El Manual del Sistema de Gestión Ambiental se basó principalmente en la Norma Internacional 
ISO 14001:2004. 
 
5 TERMINOS Y DEFINICIONES* 
 
Acción correctiva: Acción para eliminar la causa de una No conformidad detectada. 
Aspecto Ambiental: Elementos de las actividades, productos o servicios de una 
organización que pueden interactuar con el medio ambiente. 
Auditor  Persona con competencia para llevar a cabo una auditoría. 
Auditoría interna: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener 
evidencias de la auditoría y evaluarlas de manera objetiva con el fin 
de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de 
auditoría del SGA fijado por la organización.  
Desempeño ambiental: Resultados medibles de la gestión que hace una organización de sus 
aspectos ambientales. 
Documento: Información y su medio de soporte. 
Impacto ambiental: Cualquier cambio en el medio ambiente, ya sea adverso o 
beneficioso, como resultado total o parcial de los aspectos 
ambientales de una organización. 
Medio ambiente: Entorno en la cual una organización opera, incluidos el aire, agua, 
suelo, recursos natura les, flora, fauna, seres humanos y sus 
interrelaciones. 




Meta ambiental: Requisitos de desempeño detallado aplicable a la organización o a 
partes de ella, que tiene su origen de los objetivos ambientales y que 
es necesario establecer y cumplir para alcanzar dichos objetivos. 
No Conformidad: Incumplimiento de un requisito. 
Objetivo ambiental: Fin ambiental de carácter general coherente con la política ambiental, 
que una organización se establece. 
Prevención de la 
contaminación  
Utilización de procesos, practicas, técnicas, materiales, productos, 
servicios o energía para evitar, reducir o controlar (en forma separada 
o en combinación) la generación, emisión o descarga de cualquier 
tipo de contaminante o residuo, con el fin de reducir impactos 
ambientales. 
Procedimiento Forma especificada de llevar a cabo una actividad o proceso. 
Política ambiental: Intenciones y dirección generales de una organización relacionadas 
con su desempeño ambiental como las ha expresado formalmente la 
alta gerencia. 
Registro documento Que presenta resultados obtenidos, o proporciona evidencia de las 
actividades desempeñadas. 
Sistema de Gestión 
Ambiental (SGA) 
Parte del sistema de gestión de una organización, empleada para 
desarrollar e implementar su política ambiental y gestiona sus 
aspectos ambientales. 
 
*Fuente: Norma Internacional ISO 14001. Traducción certificada. Sistemas de Gestión 
Ambiental - Requisitos con orientación para su uso. ISO 2004. pp. 1- 4 
 
6 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL 
 
 
6.1 Requisitos generales 
 
En el presente Manual están descritos los requisitos establecidos en la Norma ISO 14001:2004, 
para establecer, documentar, implementar y mejorar continuamente el Sistema de Gestión 
Ambiental desarrollado para CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda., tanto en las áreas 






6.2 Política ambiental 
 
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. dedicada a la elaboración de productos químico - 
farmacéuticos, agrícolas y veterinarios, consciente de los riesgos que sus operaciones 
relacionadas con los procesos de producción y comercialización, puedan ocasionar a sus 
trabajadores y la contaminación ambiental que pueda generarse, se compromete a: 
 
 Cumplir con la normativa nacional e internacional de Gestión Ambiental y Seguridad y 
Salud ocupacional. 
 Establecer acciones correctivas para prevenir, mitigar, controlar y corregir los impactos 
ambientales negativos causados por el desarrollo de las actividades de la empresa. 
 Mejorar los estándares de calidad de los productos y servicios, manteniendo las mejores 
condiciones de Seguridad y salud de los trabajadores, y el cuidado ambiental. 
 Consolidar una cultura orientada a la autogestión, prevención de la contaminación, uso 
eficiente de los recursos y mejoramiento continuo.  
 Difundir las políticas ambientales entre todos los trabajadores, visitantes, etc. 
 La Gerencia General y el Departamento de Desarrollo Sostenible  se encargarán de asegurar 
el cumplimiento de las políticas ambientales mediante revisiones y seguimiento de las 
mismas, garantizando el compromiso de la empresa con el medio ambiente.  
 
La empresa deberá  revisaran sus políticas ambientales por lo menos una vez al año, y en caso 
de que haya un cambio en la situación actual de la empresa debido a: 
 
 Cambio de las actividades, productos o servicios de la empresa.  
 Cambio de la situación del mercado.  
 Adquisición o fusiones con otras empresas.  
 Cambio de la normativa ambiental de referencia.  
 
6.3 Planificación  
 
 
6.3.1 Aspectos ambientales. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. desarrollo una 
metodología para identificar los aspectos e impactos ambientales significativos de sus 




En base a la auditoría ambiental inicial de la empresa, se identifican aquellos aspectos 
ambientales que tienen o pueden tener impactos significativos en todas las áreas que componen 
la empresa, y se evalúa el grado de significancia a partir de la Matriz de evaluación de aspectos 
e impactos Ambientales (FDS-GA-MEAI),  para establecer criterios de actuación ambiental y 
control sobre los mismos. Para lo cual se desarrolló del procedimiento de Evaluación de 
Aspectos Ambientales (Anexo F) 
 
Los aspectos ambientales que se tomaron en cuenta: 
 
 Generación de residuos sólidos (materia prima caducada o rechazada, productos caducados, 
envases de productos químicos, etc.) 
 Generación de residuos domésticos (papel, cartón, etc.) 
 Generación de descargas líquidas (descargas domésticas e industriales) 
 
6.3.2 Requisitos legales y otros requisitos. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. recopiló 
todos los requisitos legales relevantes a las que está obligada la empresa, aplicados a los 
aspectos ambientales identificados en las actividades, productos y servicios.  
 
La empresa cuenta con ejemplares de leyes, normas, regulaciones y otros requerimientos de la 
legislación ambiental, además desarrollo un procedimiento para la Identificación, Registro y 
Evaluación del Cumplimiento de Requisitos Legales, PDS-GA-ICRL-01 (Anexo G). 
 
A continuación se presentan de forma resumida los requisitos legales aplicables para la 
empresa: 
 
 Constitución de la República del Ecuador. Registro Oficial Nº 449, 20 de Octubre de 2008. 
 Ley de Gestión Ambiental. Registro Oficial Nº 245, del 30 de julio de 1999  
 Texto Unificado de Legislación Secundaria del Ministerio del Ambiente (TULSMA). 
Decreto Ejecutivo 3516, Publicado en el Registro Oficial N° E 2, de 31 de marzo de 2003 
 
 ANEXO 1: Norma de calidad ambiental y de Descarga de Efluentes: Recurso agua 
 ANEXO 2: Norma de calidad ambiental del recurso suelo y criterios de remediación para 
suelos contaminados. 
 ANEXO 3: Norma de emisiones al aire desde fuentes fijas de combustión 
 ANEXO 4: Norma de calidad del aire ambiente. 
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 ANEXO 5: Límites permisibles de niveles de ruido ambientes para fuentes fijas y fuentes 
móviles y para vibraciones. 
 ANEXO 6: Norma de calidad ambiental para el manejo y disposición final de desechos 
sólidos no peligrosos. 
 ANEXO 7: Listados nacionales de productos químicos prohibidos, peligrosos y de uso 
severamente restringido que se utilicen en el Ecuador. 
 
 Ley Orgánica de la Salud. Registro Oficial 423, del 22 de diciembre del 2006 
 Ley de Prevención y Control de la Contaminación Ambiental. Codificación  20,  Registro 
Oficial Suplemento 418, del 10 de Septiembre del 2004 
 Reglamento de prevención, mitigación y protección contra incendios. Edición Especial 114, 
jueves 2 de Abril del 2009 
 Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2266:2013: Transporte, almacenamiento y manejo de 
productos químicos peligrosos 
 Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2288: 2000: Productos químicos industriales peligrosos. 
Etiquetado de precaución 
 Norma Técnica Ecuatoriana INEN 440 84: Colores de identificación de tuberías 
 Norma Técnica Ecuatoriana INEN-ISO 3864-1:2013: Símbolos gráficos. Colores de 
seguridad y señales de seguridad 
 Reglamento de Seguridad y Salud de los Trabajadores y Mejoramiento del Medio Ambiente 
de Trabajo, Decreto Ejecutivo 2393, publicado en el Registro Oficial 565 
 Código de Trabajo. Codificación 17. Registro Oficial Suplemento 167 de 16 de diciembre 
del 2005  
 
6.3.3 Objetivos y metas. Los objetivos y metas ambientales definidos por CC Laboratorios 
Pharmavital Cía. Ltda. se encuentran en concordancia con la política ambiental, los cuales son:  
 
 Implementar y verificar el cumplimiento del Sistema de Gestión Ambiental  
 Concientizar sobre el uso eficientemente de los recursos y reciclaje 
 Monitorear las descargas líquidas generadas  
 Disminuir los desechos sólidos generados 
 Optimizar la separación de los desechos generados  
 Entregar los desechos peligrosos a Gestores Ambientales 




6.4 Implementación y operación   
 
 
6.4.1 Estructura y responsabilidades. El Gerente de Desarrollo Sostenible es el encargado del 
manejo ambiental de la empresa, quien en conjunto con la alta gerencia se compromete a 
implementar, comunicar y cumplir con el Sistema de Gestión Ambiental. 
 
El Gerente de Desarrollo Sostenible cuenta con la suficiente autoridad, conciencia y 
competencia para implementar el SGA y cumplir con los requisitos de la Norma ISO 
14001:2004, además tiene la responsabilidad de la revisión y mantenimiento de la política 
ambiental, objetivos y metas, para el correcto funcionamiento del SGA, a partir del seguimiento 
de los aspectos e impactos ambientales y control de los desechos generados en todas las áreas de 
la empresa. 
 
La alta gerencia tiene la responsabilidad de  proporcionar los recursos necesarios  (humanos, 
financieros, técnicos, etc.) para el desarrollo del SGA. 
 
Se mantendrán reuniones mensuales entre la alta gerencia y el Gerente de Desarrollo Sostenible, 
con el propósito de evaluar el desempeño y efectividad del SGA, así como para definir las 
estrategias de mejoramiento y asegurar el cumplimiento legal.  
 
6.4.2 Competencia, formación y toma de conciencia. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
proporciona la capacitación adecuada a los trabajadores cuyas actividades desarrolladas generen 
impactos ambientales significativos. 
 
El Departamento de Recursos Humanos mediante el Procedimientos Capacitación y 
adiestramiento del personal (PDS-RH-04), planifica y ejecuta los Programas de Capacitación, 
dependiendo de las necesidades para mantener el Sistema de Gestión Ambiental. Además se 
encargara de documentar y registrar la ejecución de las mismas.  
 
El Gerente de Desarrollo Sostenible verificara el cumplimiento del Programa de capacitación, 
así como de programa reuniones de verificación de la eficacia. 
 
Las necesidades de formación se relacionan con los aspectos ambientales significativos 
identificados, los impactos ambientales asociados al trabajo y la estructura del Sistema de 
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Gestión Ambiental. Para lo cual, se presentan tres niveles de formación que reflejan el grado de 
competencia en el tema ambiental: 
 
Nivel 1: Es una formación sobre concienciación ambiental, introducción al Sistema de Gestión 
Ambiental, conocimiento de la política, objetivos y metas ambientales de la organización, 
(mejora de la actuación ambiental) y de los impactos ambientales de su lugar de trabajo (control 
de los aspectos ambientales significativos y minimización de los impactos ambientales). 
 
Nivel 2: Es una formación más específica para el personal, cuyas actividades de trabajo puedan 
conducir a aspectos e impactos ambientales significativos. 
 
Nivel 3: Es una formación avanzada para auditores de Sistema de Gestión Ambiental, quienes 
tienen la responsabilidad de mantener y cumplir los requisitos de un Sistema de Gestión 
Ambiental funcional. 
 
El Programa de capacitaciones permitirá que todos los trabajadores conozcan claramente los 
temas ambientales relacionados a sus actividades,  y los beneficios ambientales de un mejor 
desempeño personal. 
 
Los empleados recién contratados recibirán instrucciones y capacitaciones en el Sistema de 
Gestión Ambiental conforme los requerimientos establecidos en el Programa de Inducción del 
Personal (PDS-RH-02).  
 
6.4.3 Comunicación. El mecanismo establecido por CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
para informar sobre temas ambientales y del Sistema de Gestión Ambiental, es a través de la 
aplicación de Procedimientos para la Comunicación del Sistema de Gestión Ambiental, PDS-
GA-CO-01 (Anexo H), desarrollados para que recibir, documentar y responder a las 
comunicaciones pertinentes de las partes interesadas. 
 
El Gerente de Desarrollo Sostenible mantiene toda la información referente al Sistema de 
Gestión Ambiental y responderá las comunicaciones recibidas por parte de la Autoridad 
Ambiental o partes interesadas. 
 
La comunicación de temas relevantes, se ejecutan reuniones mensuales con los representantes 
de cada una de las áreas de la empresa. En cuanto a la política ambiental, objetivos y metas 
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ambientales, se encuentran publicadas en el portal electrónico de la empresa, y es de fácil 
acceso para proveedores, clientes y comunidad. 
 
La empresa no comunicara externamente información respecto a aspectos e impactos 
ambientales significativos, a menos que sea solicitado por la autoridad ambiental.   
 
Los canales de comunicación disponibles por la empresa son comunicaciones telefónicas, 
informes, carteleras, e-mail, página web, entre otros. 
 
6.4.4 Documentación del Sistema de Gestión Ambiental 
 
 Políticas ambientales 
 Objetivos y metas ambientales 
 Manual del Sistema de Gestión Ambiental 
 Guía documentada de requisitos de la Norma ISO 14001:2004 
 Procedimientos documentados 
 Documentos necesarios de planificación, operación y control de procesos relacionados con 
los aspectos ambientales significativos identificados en todas las áreas de la empresa. 
 
Figura 30. Jerarquía de la documentación del Sistema de Gestión Ambiental 
 
Nivel 1. El Manual de Gestión Ambiental, define la política ambiental, los objetivos, metas y 












Nivel 2. Los Procedimientos del Sistema de Gestión Ambiental describen las actividades 
necesarias para dar cumplimiento a los requisitos del Sistema de Gestión Ambiental según la 
norma ISO 14001:2004. 
 
Nivel 3. Constituyen los formatos, registros, planes, etc., de las actividades del Sistema de 
Gestión Ambiental. 
 
Nivel 4. La documentación externa proviene de origen externo y constituye en información 
relevante dentro de las actividades desarrolladas en los procesos. (Requisitos legales, 
certificados ambientales, permisos, fichas técnicas y de seguridad, etc.). 
 
6.4.5 Control de la documentación. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. dispone del 
Procedimiento de Control de documentos, PDS-GA-CD-01 (Anexo J), aplicado a la 
documentación del Sistema de Gestión Ambiental.  
 
El proceso es organizado, actualizado y regulado para garantizar su eficacia. 
 
Cada área de la empresa mantiene un estricto control de su documentación generada, el cual 
asegura: 
 
 Revisión y aprobación del documento antes de ser emitido. 
 Documentación clara, legible y fácilmente identificable 
 Revisión y actualización de documentos en caso de ser necesario 
 Documentación archivada de manera ordenada y por un período determinado, previniendo el 
uso de documentos obsoletos. 
 Documentación disponible y accesible en los puntos de uso, para aquellos que necesitan 
información. 
 Identificación y separación de documentos externos que son necesarios para la operación del 
SGA. 
 
6.4.6 Control operacional. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. controla todas sus 
actividades asociadas a sus aspectos ambientales significativos y a los peligros a la Salud y 
Seguridad Ocupacional, de acuerdo con su política ambiental, objetivos y metas, y el 




Los peligros y riesgos relacionados a la seguridad Ocupacional se controlan a través de 
procedimientos seguros de trabajo, tales como  Inspección de SSO (PDS-SS-06), Procedimiento 
de incidentes y accidentes (PDS-SS-03), Procedimientos de selección, uso y mantenimiento de 
EPP (PDS-SS-07) y Prácticas seguras (PDS-SS-09). 
 
6.4.7 Preparación y respuesta a emergencias. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. dispone 
de un Plan de Emergencia (DDS-SS-01) en caso de incendios y derrames de sustancias 
químicas, cuyos procedimientos se encaminan a hacer frente a accidentes ambientales y posibles 
situaciones de emergencia que  pueden tener impactos en el medio ambiente. 
 
Los procedimientos incluyen: 
 
 Responsabilidades y estructura organizacional aplicable para responder a emergencias. 
 Lista de personal clave. 
 Detalle de los servicios de emergencia. 
 Acciones a tomar en caso de emergencia. 
 Información sobre sustancias químicas con sus respectivos materiales de atenuación  
 Simulacros de emergencias en la organización para validar su eficacia y eficiencia. 





Figura 31. Diagrama de flujo en caso de emergencias  
 
 
6.5 Verificación  
 
 
6.5.1 Seguimiento y monitoreo. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. define el 
Procedimiento para el seguimiento y monitoreo ambiental, PDS-GA-SM-01, (Anexo L) para 
realizar las mediciones y evaluaciones del desempeño ambiental de la organización, a partir del 
monitoreo de los aspectos e impactos ambientales identificados como significativos a fin de 
generar planes de acción o programas de Gestión Ambiental, para prevenir la generación de 
impactos negativos.  
 



















El seguimiento del desempeño ambiental considera el control operacional para asegurar el 
cumplimiento de objetivos y metas ambientales, referentes a requisitos ambientales y de Salud y 
Seguridad Ocupacional. 
 
El seguimiento y monitoreo se realizara semestralmente y estará a cargo del Gerente de 
Desarrollo Sostenible, el cual evaluara el cumplimiento de los programas o planes de acción, así 
como de la actualización de la Matriz de medición y monitoreo (FDS-GA-MSM). 
 
6.5.2  Evaluación del cumplimiento legal. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. evalúa 
periódicamente el cumplimiento de los requerimientos ambientales aplicables, ya sea por el 
cambio de la legislación o modificación de las actividades desarrolladas. 
 
La empresa lleva un control del cumplimiento de las obligaciones legales en base al 
Procedimiento para la identificación, registro y evaluación del cumplimiento de requisitos 
legales, PDS-GA-ICRL-0 (Anexo G). Los documentos se encuentran en la red interna de la 
empresa, al alcance de todos los empleados. 
 
Los requisitos legales relacionados que se han tomado en cuenta se registran en la Matriz de 
evaluación de cumplimiento legal (FDS-GA-MECL) y se describen a continuación: 
 
Tabla 48. Requisitos legales para la evaluación del cumplimiento legal del Manual del 
Sistema de Gestión Ambiental 
Normativa legal Aspecto legal 
Ley de Gestión 
Ambiental 
Art. 19.- Las obras públicas, privadas o mixtas, y los proyectos de 
inversión públicos o privados que puedan causar impactos ambientales, 
serán calificados previamente a su ejecución, por los organismos 
descentralizados de control, conforme el Sistema Único de Manejo 
Ambiental, cuyo principio rector será el precautelatorio. 





Anexo 1: Norma 
de Calidad 




Art. 19.- Las obras públicas, privadas o mixtas, y los 
proyectos de inversión públicos o privados que puedan 
causar impactos ambientales, serán calificados 
previamente a su ejecución, por los organismos 
descentralizados de control, conforme el Sistema 
Único de Manejo Ambiental, cuyo principio rector 
será el precautelatorio. 
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4.2.1.3 Se prohíbe toda descarga de residuos líquidos a 
las vías públicas, canales de riego y drenaje o sistemas 
de recolección de aguas lluvias y aguas subterráneas. 
La Entidad Ambiental de Control, de manera 
provisional mientras no exista sistema de 
alcantarillado certificado por el proveedor del servicio 
de alcantarillado sanitario y tratamiento e informe 
favorable de ésta entidad para esa descarga, podrá 
permitir la descarga de aguas residuales a sistemas de 
recolección de aguas lluvias, por excepción, siempre 
que estas cumplan con las normas de descarga a 
cuerpos de agua. 
4.2.1.6 Las aguas residuales que no cumplan 
previamente a su descarga, con los parámetros 
establecidos de descarga en esta Norma, deberán ser 
tratadas mediante tratamiento convencional, sea cual 
fuere su origen: público o privado. 
4.2.1.9 Los sistemas de drenaje para las aguas 
domésticas, industriales y pluviales que se generen en 
una industria, deberán encontrarse separadas en sus 
respectivos sistemas o colectores. 
4.2.1.11 Se prohíbe descargar sustancias o desechos 
peligrosos (líquidos-sólidos-semisólidos) fuera de los 
estándares permitidos, hacia el cuerpo receptor, 
sistema de alcantarillado y sistema de aguas lluvias. 
4.2.1.12 Se prohíbe la infiltración al suelo, de 
efluentes industriales tratados y no tratados, sin 
permiso de la Entidad Ambiental de Control. 
4.2.1.14 El regulado deberá disponer de sitios 
adecuados para caracterización y aforo de sus 
efluentes y proporcionarán todas las facilidades para 
que el personal técnico encargado del control pueda 
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4.1.1.1 Sobre las actividades generadoras de desechos 
sólidos no peligrosos. 
Toda actividad productiva que genere desechos sólidos 
no peligrosos, deberá implementar una política de 
reciclaje o reuso de los desechos. Si el reciclaje o 
reuso no es viable, los desechos deberán ser dispuestos 
de manera ambientalmente aceptable. 
Las industrias y proveedores de servicios deben llevar 
un registro de los desechos generados, indicando 
volumen y sitio de disposición de los mismos. Por 
ningún motivo se permite la disposición de desechos 
en áreas no aprobadas para el efecto por parte de la 
entidad ambiental de control. 
4.1.1.2 Sobre las actividades que generen desechos 
peligrosos. 
Los desechos considerados peligrosos generados en las 
diversas actividades industriales, comerciales, 
agrícolas o de servicio, deberán ser devueltos a sus 
proveedores, quienes se encargarán de efectuar la 
disposición final del desecho mediante métodos de 
eliminación establecidos en las normas técnicas 
ambientales y regulaciones expedidas para el efecto. 
4.1.1.3 Sobre el manejo, almacenamiento y 
disposición de residuos peligrosos. 
El almacenamiento, transporte y disposición de 
residuos peligrosos, deberán ser manejados de acuerdo 
a lo establecido en las normas y regulaciones 
expedidas para el efecto. 
Las personas que generen residuos peligrosos, deben 
llevar una bitácora mensual sobre la generación de sus 
residuos peligrosos, donde se incluirá las 
características del desecho, volumen, procedencia y 
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Las áreas de almacenamiento deberán reunir como 
mínimo, a más de las establecidas en la Norma 
Técnica Ambiental para el Manejo de Desechos 
Peligrosos, con las siguientes condiciones: 
Estar separados de las áreas de producción, servicios, 
oficinas y de almacenamiento de materias primas o 
productos terminados. 
Estar ubicadas en zonas donde se minimicen los 
riesgos por posibles emisiones, fugas, incendios, 
explosiones o inundaciones. 
Los pisos deberán contar con trincheras o canaletas 
que conduzcan los derrames a las fosas de retención, 
con capacidad para contener una quinta parte de lo 
almacenado. 
Contar con pasillos lo suficientemente amplios, que 
permitan el tránsito de montacargas mecánicos, 
electrónicos o manuales, así como el movimiento de 
los grupos de seguridad y bomberos en casos de 
emergencia. 
Contar con sistemas para la prevención y respuesta de 
incendios. 
4.1.1.6  De la prohibición de descargas, infiltración o 
inyección de efluentes en el suelo y subsuelo. 
Se prohíbe la descarga, infiltración o inyección en el 
suelo o en el subsuelo de efluentes tratados  o no, que 
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4.1.2.1 Las organizaciones públicas o privadas 
dedicadas a la comercialización, almacenamiento y/o 
producción de químicos, hidroelectricidad, 
exploración y explotación hidrocarburífera, minera, y 
agrícola, tomarán todas la medidas pertinentes a fin de 
que el uso de su materia prima, insumos y/o descargas 
provenientes de sus sistemas de producción y/o 
tratamiento, no causen daños físicos, químicos o 




niveles de ruido 
ambientes para 




4.1.1.1 Los niveles de presión sonora equivalente, 
NPSeq, expresados en decibeles, en ponderación con 
escala A, que se obtengan de la emisión de una fuente 
fija emisora de ruido, no podrán exceder los valores 
que se fijan en la Tabla 1. 
4.1.1.5 Las fuentes fijas emisoras de ruido deberán 
cumplir con los niveles máximos permisibles de 
presión sonora corregidos correspondientes a la zona 
en que se encuentra el receptor. 
Anexo 6: Norma 
de calidad 
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4.1.22 Las industrias generadoras, poseedoras y/o 
terceros que produzcan o manipulen desechos 
peligrosos deben obligatoriamente realizar la 
separación en la fuente de los desechos sólidos 
normales de los peligrosos, evitando de esta manera 
una contaminación cruzada en la disposición final de 
los desechos. Así también brindarán las facilidades 
necesarias al personal autorizado de los municipios, 
para que puedan realizar inspecciones, labores de 
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4.2.1. Se prohíbe la disposición de envases de 
medicinas, restos de medicamentos caducados, 
generados por farmacias, centros hospitalarios, 
laboratorios clínicos, centros veterinarios, etc.,   en el 
relleno sanitario, estos serán devueltos a la empresa 
distribuidora o proveedora, quién se encargará de su 
eliminación, aplicando el procedimiento de 
incineración, el cual será normado por los municipios. 
Las cenizas producto del proceso de incineración, son 
desechos peligrosos, por consiguiente deberán cumplir 
con lo establecido en la Normativa para Desechos 
Peligrosos, que emitirá el Ministerio del Ambiente. 
Ley Orgánica de la 
Salud 
 
Calidad del Aire y de la contaminación acústica 
Art. 113: Toda actividad laboral, productiva, industrial, comercial, 
recreativa y de diversión; así como las viviendas y otras instalaciones y 
medios de transporte, deben cumplir con lo dispuesto en las respectivas 
normas y reglamentos sobre prevención y control, a fin de evitar la 
contaminación por ruido, que afecte a la salud humana. 
Salud y seguridad en el trabajo 
Art. 118: Los empleadores protegerán la salud de sus trabajadores, 
dotándoles de información suficiente, equipos de protección, vestimenta 
apropiada, ambientes seguros de trabajo, a fin de prevenir, disminuir o 
eliminar los riesgos, accidentes y aparición de enfermedades laborales. 
Art. 119.- Los empleadores tienen la obligación de notificar a las 
autoridades competentes, los accidentes de trabajo y enfermedades 
laborales, sin perjuicio de las acciones que adopten tanto el Ministerio del 
Trabajo y Empleo como el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social. 
Art. 130.- Los establecimientos sujetos a control sanitario para su 
funcionamiento deberán contar con el permiso otorgado por la autoridad 
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Art.  1.- Queda prohibido expeler hacia la atmósfera o descargar en  ella,  
sin  sujetarse  a  las  correspondientes  normas técnicas y regulaciones,  
contaminantes que, a juicio de los Ministerios de Salud y  del  Ambiente,  
en  sus  respectivas  áreas  de competencia, puedan perjudicar la salud y 
vida humana, la flora, la fauna y los recursos o bienes del estado o de 
particulares o constituir una molestia. 
Art. 6.- Queda  prohibido  descargar,  sin  sujetarse  a  las 
correspondientes  normas  técnicas  y  regulaciones,  a  las  redes de 
alcantarillado,  o en las quebradas, acequias, ríos, lagos naturales o 
artificiales,  o  en  las  aguas  marítimas,  así  como  infiltrar  en terrenos,  
las  aguas  residuales que contengan contaminantes que sean nocivos a la 
salud humana, a la fauna, a la flora y a las propiedades. 
Art.  10.- Queda  prohibido  descargar,  sin  sujetarse  a  las 
correspondientes  normas  técnicas  y  regulaciones, cualquier tipo de 
contaminantes  que  puedan alterar la calidad del suelo y afectar a la salud  






Art. 16.- En toda edificación se debe proveer salidas apropiadas teniendo 
en cuenta el número de personas expuestas, los medios disponibles de 
protección contra el fuego, la altura y tipo de edificación para asegurar 
convenientemente la evacuación segura de todos sus ocupantes. 
Art. 22.- El sistema de iluminación de emergencia debe disponerse para 
proporcionar automáticamente la iluminación requerida en cualquiera de 
los casos siguientes: 
a) Corte del suministro de energía eléctrica; 
b) Apertura de un disyuntor, interruptor de circuito o fusible; y, 
c) Cualquier acto manual, incluyendo la apertura de un conmutador que 
controla las instalaciones de iluminación manual. 
Art. 29.- Todo establecimiento de trabajo, comercio, prestación de 
servicios, alojamiento, concentración de público, parqueaderos, industrias, 
transportes, instituciones  educativas públicas y privadas, hospitalarios, 
almacenamiento y expendio de combustibles, productos químicos 
peligrosos, de toda actividad que representen riesgos de incendio; deben 
contar con extintores de incendio del tipo adecuado a los materiales 











Art. 32.- Para el mantenimiento y recarga de extintores se debe considerar 
los siguientes aspectos: 
b) El mantenimiento y recarga debe ser realizado por personas 
previamente certificadas, autorizadas por el cuerpo de bomberos de cada 
jurisdicción, los mismos que dispondrán de equipos e instrumentos 
apropiados, materiales de recarga, lubricantes y los repuestos 
recomendados por el fabricante; 
c) Los extintores contarán con una placa y etiqueta de identificación de la 
empresa, en la que constarán los siguientes datos: fecha de recarga, fecha 
de mantenimiento, tipo de agente extintor, capacidad, procedencia e 
instrucciones para el uso, todos estos datos estarán en español o la lengua 
nativa de la jurisdicción; 
f) Los extintores cuando estuvieren fuera de un gabinete, se suspenderán 
en soportes o perchas empotradas o adosadas a la mampostería, a una 
altura de uno punto cincuenta (1.50) metros del nivel del piso acabado 
hasta la parte superior del extintor. En ningún caso el espacio libre entre 
la parte inferior del extintor y el piso debe ser menor de cuatro (4) 










6.1.1.3 Toda empresa que maneje materiales peligrosos debe contar con 
procedimientos e instrucciones operativas formales que le permitan 
manejar en forma segura dichos materiales a lo largo del proceso: 






g) Disposición adecuada de residuos 
h) Descontaminación y limpieza 
6.1.1.4 Quienes manejen materiales peligrosos deben garantizar que todo 
el personal que esté vinculado con la operación cumpla con los siguientes 
requisitos: 
6.1.1.5 Contar con los equipos de seguridad adecuados y en buen estado, 
de acuerdo a lo establecido en la Hoja de seguridad de materiales. 
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6.1.1.6 Instrucción y entrenamiento específicos, documentados, 
registrados y evaluados de acuerdo a un programa, a fin de asegurar que 
posean los conocimientos y las habilidades básicas para minimizar la 
probabilidad de ocurrencia de accidentes y enfermedades ocupacionales. 
6.1.1.7 Todo el personal vinculado con la gestión de materiales peligrosos 
debe tener conocimiento y capacitación acerca del manejo y aplicación de 
las hojas de seguridad de materiales (Anexo B), con la finalidad de 
conocer sus riesgos, los equipos de protección personal y cómo responder 










3.1 La etiqueta de precaución para cualquier producto químico peligroso 
debe estar basada sobre los riesgos que éste implica. 
3.4 La palabra clave debe indicar el relativo grado de gravedad de un 
riesgo en el orden descendente de PELIGRO!, ADVERTENCIA! y 
CUIDADO!. Cuando un producto presenta más de un riesgo, solo se usa 
la palabra clave correspondiente a la clase de mayor riesgo (para efectos 
crónicos graves, ver el Anexo B, Sección B.6). 
3.8 Las instrucciones en caso de contacto o exposición deben ser incluidas 
donde los resultados de contacto o exposición justifican tratamiento 
inmediato (Primer auxilio) y donde pueden tomarse medidas simples de 
remedio con seguridad antes de disponer de asistencia médica. Ellas 
deben estar limitadas a procedimientos basados en métodos y materiales 
fácilmente disponibles. Las medidas simples de remedio (tales como 
lavado o retiro de la ropa) deben estar incluidas donde ellas servirán para 
reducir o  evitar lesiones graves a partir del contacto o exposición. 
4.7  Las etiquetas de envases deben tener declaraciones útiles de riesgo 
por 
4.7.1  Inhalación 
4.7.2  Contacto 
4.7.3  Reactivos 
4.7.3.1  Liberación de gases 
4.7.3.2  Riesgo de incendio 
4.7.3.3  Riesgo de explosión 














4.8  Los envases de productos químicos  deben contener otras medidas 
útiles de precaución para: 
4.8.1  Ojos y piel: 
4.8.2  Inhalación: 
4.8.3  Ingestión: 
4.8.4  Incendio: 
4.8.5  Reactivos 
4.8.5.1  Riesgo de incendio: 
4.8.5.2  Explosivos: 
4.8.5.3  Riesgo de presión 
Norma Técnica 
Ecuatoriana INEN 
440 84: Colores de 
identificación de 
tuberías 
4.1.1 Los fluidos transportados por tuberías se dividen, para efectos de 
identificación, en diez categorías, a cada una de las cuales se le asigna un 
color específico, según Tabla 1. 
La dirección de flujo se indicará mediante flechas pintadas con uno de los 
colores de contraste sobre la tubería, cuando el color de identificación y 






seguridad y señales 
de seguridad 
4.1 El propósito de los colores de seguridad y señales de seguridad es 
llamar la atención rápidamente a los objetos y situaciones que afectan la 
seguridad y salud, y para lograr la compresión rápida de un mensaje 
específico. 
Reglamento de 
Seguridad y Salud 





Art. 11.- Obligaciones de los empleadores. 
2. Adoptar las medidas necesarias para la prevención de los riesgos que 
puedan afectar a la salud y el bienestar de los trabajadores en los lugares 
de trabajo de su responsabilidad. 
3. Mantener en buen estado de servicio las instalaciones, máquinas, 
herramientas y materiales para un trabajo seguro. 
4. Organizar y facilitar los Servicios Médicos, Comités y Departamentos 
de Seguridad, con sujeción a las normas legales vigentes. 
5. Entregar gratuitamente a sus trabajadores vestido adecuado para el 
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10.  Dar formación en materia de prevención de riesgos, al personal de la 
empresa, con especial atención a los directivos técnicos y mandos medios, 
a través de cursos regulares y periódicos. 
Art. 34. Limpieza de locales. 
1. Los locales de trabajo y dependencias anexas deberán  mantenerse  
siempre  en  buen  estado de limpieza. 
2. En los locales susceptibles de que se produzca polvo, la limpieza se 
efectuará preferentemente por medios húmedos o mediante aspiración en 
seco, cuando aquella no fuera posible  o resultare peligrosa. 
3. Todos los locales deberán limpiarse perfectamente, fuera de las horas  
de trabajo, con la antelación precisa para que puedan ser ventilados 
durante media hora, al menos, antes de la entrada al trabajo. 
5. Las operaciones de limpieza se realizarán con mayor esmero en las 
inmediaciones de los lugares ocupados por máquinas, aparatos o 
dispositivos, cuya utilización ofrezca mayor peligro. El pavimento no 
estará encharcado y se conservará limpio de aceite, grasa y otras materias 
resbaladizas. 
6. Los aparatos, máquinas, instalaciones, herramientas e instrumentos, 
deberán mantenerse  siempre  en  buen  estado  de limpieza. 
7. Se evacuarán los residuos de materias primas o de fabricación, bien 
directamente por medio de  tuberías  o  acumulándolos  en  recipientes 
adecuados que serán incombustibles y cerrados con tapa si los residuos 
resultan molestos o fácilmente combustibles. 
9. Como líquido de limpieza o desengrasado se emplearán 
preferentemente detergentes. En los casos que sea imprescindible limpiar 
o desengrasar con gasolina y otros derivados del petróleo, se extremarán 
las medidas de prevención de incendios. 
11. Para las operaciones de limpieza se dotará al personal  de  
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Art. 46.- Servicios de primeros auxilios. 
Todos los centros de trabajo dispondrán de un botiquín de emergencia 
para la prestación de primeros auxilios a los trabajadores durante la 
jornada de trabajo. Si el centro tuviera 25 o más trabajadores simultáneos, 
dispondrá además, de un local destinado a enfermería. El empleador 
garantizará el buen funcionamiento de estos servicios, debiendo proveer 
de entrenamiento necesario a fin de que por lo menos un trabajador de 
cada turno tenga conocimientos de primeros auxilios. 
Art. 53.- Condiciones generales ambientales: ventilación, temperatura y 
humedad. 
1. En los locales de trabajo y sus anexos se procurará mantener, por 
medios naturales o artificiales, condiciones atmosféricas que aseguren un 
ambiente cómodo y saludable para los trabajadores. 
4. En los procesos industriales donde existan o se liberen contaminantes 
físicos, químicos o biológicos, la prevención de riesgos para la salud se 
realizará evitando en primer lugar su generación, su emisión en segundo 
lugar, y como tercera acción su transmisión, y solo cuando  resultaren 
técnicamente imposibles las acciones precedentes, se utilizarán los 
medios de protección personal, o la exposición limitada a los efectos del 
contaminante. 
Art. 55.- Ruidos y vibraciones 
6. Se fija como límite máximo de presión sonora el de 85 decibeles escala 
A del sonómetro, medidos (sic) en el lugar en donde el trabajador 
mantiene habitualmente la cabeza, para el caso de ruido continuo con 8 
horas de trabajo. 
Art. 154.-En los locales de alta concurrencia o peligrosidad se instalarán 
sistemas de detección de incendios, cuya instalación mínima estará 
compuesta por los siguientes elementos: equipo de control y señalización, 
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Código de Trabajo 
Art. 42.- Obligaciones del empleador.- Son obligaciones del empleador: 
2. Instalar las fábricas, talleres, oficinas y demás lugares de trabajo, 
sujetándose a las medidas de prevención, seguridad e higiene del trabajo y 
demás disposiciones legales y reglamentarias, tomando en consideración, 
además, las normas que precautelan el adecuado desplazamiento de las 
personas con discapacidad; 
8. Proporcionar oportunamente a los trabajadores los útiles, instrumentos 
y materiales necesarios para la ejecución del trabajo, en condiciones 
adecuadas para que éste sea realizado. 
 
 
6.5.3 No Conformidad, acción correctiva, acción preventiva. La empresa dispone del 
Procedimiento para No Conformidades, Acción correctiva y Acción preventiva, PDS-GA-SM-
01 (Anexo M), para el control  de las actividades de la organización que puedan generar un 
impacto significativo al ambiente, mediante el análisis de la conformidad del Sistema de 
Gestión Ambiental, con los objetivos y metas ambientales.  
 
Las acciones preventivas y correctoras se tomarán cuando se presenten No conformidades. 
 
 
6.5.3.1 No conformidades. Procedimiento para tratar las no conformidades: 
 
 Identificación de no conformidades 
 Determinación las posibles causas de la no conformidades 
 Planificación de actividades para eliminar la no conformidad, responsables y plazos de 
ejecución. 
 Implementación de los controles necesarios para evitar la incidencia de la no conformidad. 
 
6.5.3.2 Acciones correctivas. Procedimiento de  acciones correctivas: 
 
 Determinación de las acciones correctivas necesarias a partir del monitoreo y revisión del 
Sistema de Gestión Ambiental. 




 Revisión de la eficacia de las acciones correctivas tomadas. 
 
6.5.3.3 Acciones preventiva. Procedimiento de acciones preventivas: 
 
 Identificación de la necesidad de acciones preventivas. 
 Determinación de las acciones preventivas necesarias a partir del monitoreo y revisión del 
Sistema de Gestión Ambiental. 
 Implementación y seguimiento de las acciones apropiadas para prevenir la ocurrencia de  las 
no conformidades. 
 Revisión de la eficacia de las acciones preventivas tomadas. 
 
 
6.5.4 Control de registros. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. mantiene registros 
necesarios que evidencian la evolución del Sistema de Gestión Ambiental, y que constituyen la 
fuente de información del desempeño ambiental. La empresa controla sus registros a partir del 
Procedimiento de Control de Registros, PDS-GA-CI-01 (Anexo N). 
 
Los registros son legibles, identificables y trazables, para su  recolección, ordenamiento, archivo 
y actualización. 
La empresa controla sus registros mediante una la lista maestra de documentos, el mismo que se 
encuentra disponible para ser consultado internamente y solo el Gerente de Desarrollo 
Sostenible del Sistema de Gestión Ambiental puede realizar cambios en el documento. 
 
6.5.5 Auditoría interna. CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. planifica y establece el 
Procedimiento de auditoría interna, PDS-GA-AI-01 (Anexo P), con el propósito de evaluar el 
cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestión Ambiental basada en la Norma ISO 
14001:2004. 
 
La auditoría interna tiene como secuencia de actividades: la identificación y determinación del 
Sistema de Gestión Ambiental, recolección de información, evaluación de los hallazgos y 
recomendación de acciones correctivas, en caso de incumplimientos. 
 
La selección de los auditores debe asegurar la imparcialidad del proceso de auditoría, además 




La auditoría interna del Sistema de Gestión Ambiental es un proceso de verificación sistemático 
y documentado, que proporciona información a la alta gerencia de los resultados que permiten 
determinar si el Sistema de Gestión Ambiental es adecuado. 
 
 
Figura 32. Diagrama de flujo del procedimiento de auditoría 
 
 
6.6 Revisión por la dirección   
 
Con el fin de mantener el mejoramiento continuo y eficacia del Sistema de Gestión Ambiental 
implementado basada en la Norma ISO 14001:2004, la Gerencia General de la empresa revisara 
y evaluara el desempeño ambiental global de la organización a intervalos planificados. (Anexo 
M. Procedimiento para la revisión por la Gerencia)  
 
Los documentos de entrada para la revisión por parte de la Gerencia General,  incluye: 
 
 Resultados de auditorías internas y evaluaciones del cumplimiento de requerimientos legales 
 Desempeño ambiental de la organización 




Aviso de la 
auditorías 





informes de auditorías 
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 Acciones correctivas y preventivas 
 Seguimiento de las revisiones previas efectuadas por la Gerencia General 
 Recomendaciones de mejora 
 
La revisión por parte de la gerencia general se realizara una vez al año y estará sujeta a posibles 







 Antes de hablar de un beneficio económico, CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. busca 
con la implantación de un Sistema de Gestión Ambiental, atender prioritariamente a su grupo 
de interés  y dar una respuesta adecuada a sus necesidades, según sus principios de 
responsabilidad social, siendo significativa la relación de la empresa con la comunidad y el 
medio ambiente,  generando una confianza primordial en la relación interdependiente con la 
sociedad. 
 
 La implantación del Sistema de Gestión Ambiental asegurará el cumplimiento de la 
normativa ambiental, cada vez más estricta, sin embargo el cumplimiento de la legislación 
por parte de la organización no debería fundamentarse solo por la aplicación de un Sistema 
de Gestión Ambiental. 
 
 Las entrevistas mantenidas con el personal y las visitas a las instalaciones, proporcionaron 
una visión respecto al manejo ambiental que la empresa ha mantenido desde el inicio de sus 
operaciones; si bien no demostraron que sus prácticas operaciones constituyen riesgos 
potenciales de contaminación, la empresa aún debe mejorar su Gestión Ambiental en 
determinados procesos tales como almacenamiento, gestión de desechos y descargas 
líquidas.  
 
 La empresa basa su producción en un proceso de formulación que consiste en la mezcla de 
distintos principios activos y excipientes, por lo cual genera residuos líquidos poco 
contaminantes o similares al tipo doméstico. Sin embargo la empresa no realiza monitoreos a 
sus descargas líquidas, incumpliendo con lo estipulado en la normativa ambiental vigente, 
específicamente en el TULSMA: Anexo 1: Norma de Calidad Ambiental y de descarga de 
efluentes. Además la empresa no dispone de un punto diferenciado para el muestreo de las 
aguas residuales provenientes tanto de la planta de producción, de las del tipo doméstico o de 







6 CONCLUSIONES  
 
 La evaluación ambiental proporcionó una visión del estado actual de la empresa CC 
Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. con lo cual se pudo identificar que los impactos 
ambientales se generan principalmente en la planta de producción. 
 
 En cuanto a la legislación ambiental vigente, la empresa cumple con la mayoría de los 
requerimientos legales aplicables a sus actividades y en el caso del incumplimiento 
ambiental se propusieron acciones correctivas a las principales falencias detectadas. 
 
 Los aspectos ambientales significativos de mayor incidencia identificados en el área de 
producción corresponden a derrames de productos químicos, residuos sólidos generados 
(tamizado), material de acondicionamiento dañado (envases, tapas y etiquetas), material 
sobrante de encartonado y consumo de papel. En cuanto a las áreas administrativas el 
aspecto ambiental de mayor incidencia corresponde al consumo de papel y residuos de 
oficina. 
 
 Según los resultados de los aspectos ambientales significativos (Figura 14), se indica que la 
contaminación generada por las actividades desarrolladas en la empresa CC Laboratorios 
Pharmavital Cía. Ltda. es media. Por lo tanto, a pesar de que los aspectos ambientales 
significativos no representan severos impactos en el medio ambiente, de igual manera se 
deben implementar medidas de mitigación y lograr así reducir su impacto. 
 
 En el área de producción se detectó la mayor cantidad de contaminación, ocasionada en gran 
parte porque no existe una adecuada gestión de residuos generados en cada una de las 
actividades de producción, incurriendo en la contaminación del recurso suelo.   
 
 Se identificó que en todas las áreas de la empresa hay consumo de papel y cartuchos de tinta, 





 La Política Ambiental planteada, será la base del Sistema de Gestión Ambiental propuesto 
para la empresa, puesto que se plasma el compromiso de la Gerencia General para el cuidado 
ambiental y, control y prevención de la contaminación.  
 
 El Manual del Sistema de Gestión Ambiental para la empresa CC Laboratorios Pharmavital 
Cía. Ltda. está sujeto a cambios y consideraciones por parte de los encargados del desarrollo 
ambiental,  los cuales definirán los límites de aplicación, así como su implementación en 
todas las actividades o en actividades específicas de la empresa.  
 
 Ejecutar los programas, procedimientos e instructivos establecidos en el Manual del Sistema 
de Gestión Ambiental garantizará la prevención y mitigación de impactos ambientales, así 
como disminuir los riesgos a la salud de los trabajadores en las diferentes áreas de la 
empresa 
 
 El Manual del Sistema de Gestión Ambiental para la empresa CC Laboratorios Pharmavital 
Cía. Ltda. contiene los requisitos establecidos por la Norma ISO 14001:2004 para iniciar el 









 Se debe mantener una constante revisión de los requerimientos legales aplicables para las 
actividades desarrollas en la empresa y de este modo mantener un registro actualizado de los 
aspectos e impactos ambientales significativos para la toma de acciones pertinentes.  
 
 Se debe adoptar una cultura de reciclaje y concientización dentro de las áreas administrativas 
de la empresa, un ejemplo seria vendiendo el material de reciclaje a gestores de residuos 
aprobados. puesto que el principal consumo identificado fue de papel entre otros materiales 
de oficina. 
 
 Los desechos peligros almacenados deben ser correctamente seleccionados y entregados a un 
Gestor Ambiental autorizado y no deben permanecer por largos periodos de tiempo sin que 
reciban una correcta disposición final. De igual manera se debe dar una correcta disposición 
final a los equipos obsoletos que se encuentran apilados en uno de los terrenos de la empresa, 
ya que constituyen en pasivos ambientales. 
 
 La empresa debe realizar monitoreos trimestrales a las descargas líquidas generadas por los 
procesos de producción, así como disponer de registros que aseguren el muestreo de las 
mismas.  
 
 El Gerente de Desarrollo Sostenible debe realizar seguimientos y controles a ciertas 
actividades, tales como generación de desechos sólidos, residuos líquidos y consumo de 
energía.  
 
 La aplicación del Sistema de Gestión Ambiental debe constituirse en un compromiso tanto 
de la Gerencia General como del personal que labora directa o indirectamente en la empresa, 
para asegurar la efectividad del sistema.  
 
 La empresa deberá cumplir con todos los procedimientos del Manual del Sistema de Gestión 
Ambiental, para que en un futuro pueda solicitar la Certificación de la Norma ISO 
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Anexo D. Lista de productos elaborados por la empresa 
 
Tabla D.1. Productos elaborados por la empresa 
CC LABORATORIOS PHARMAVITAL CÍA. LTDA. 
Código Nombre 
1636PIR501K 6-PIRYN Polvo 1 kg 
1636PIR0080 6-PIRYN Polvo 80 g 
161AMIT501L AMITRAZ Sol. 1 l 
161AMIT0100 AMITRAZ Sol. 100 ml 
161AMIT0020 AMITRAZ Sol. 20 ml 
161ASEQ0500 ASIMIL EQUINO Sol 500 ml 
161ASIM504L ASIMIL Sol. 1 gal 
161ASIM0500 ASIMIL Sol. 500 ml 
162BCOB0010 B-COB12 Iny. 10 ml 
162BCOB0100 B-COB12 Iny. 100 ml 
162BCOB0020 B-COB12 Iny. 20 ml 
162BCOB0500 B-COB12 Iny. 500 ml 
163BCOB501K B-COB12 Polvo Solub. 1 kg 
163BCOB0100 B-COB12 Polvo Solub. 100 g 
162BEST0100 BEST-ON Iny. 100 ml 
162BEST0050 BEST-ON Iny. 50 ml 
162BEST0500 BEST-ON Iny. 500 ml 
163BIFO0500 BIOTHYL FORTE Polvo 500 g 
163BIOT501K BIOTHYL Polvo 1 kg 
163BIOT0100 BIOTHYL Polvo 100 g 
163BIOT0020 BIOTHYL Polvo 20 g 
161BOVI0100 BOVINOL Sol. 100 ml 
162CA5S0100 CALCIO 50 SUPRA Iny. 100 ml 
164CAPE0080 CALCIO PET Tab. 80 U 
164CALC1000 CALCIO Tab. 1000 U 
164CALC0250 CALCIO Tab. 250 U 
163CALA0501 CALCIO VIT. AyD 1 kg 
163CALA0010 CALCIO VIT. AyD 10 g 
165CKBU0004 CC KURIL BOLOS UTERINOS Sobre 
162CEFA0100 CEFALIM Iny. 100 ml 
161CICA504L CICA-VET Sol. 1 gal 
161CICA0500 CICA-VET Sol. 500 ml 
161CI20501L CIPER 20 Sol. 1 l 
 182 
  
Continuación Tabla D.1 
161CI200100 CIPER 20 Sol. 100 ml 
161CI200020 CIPER 20 Sol. 20 ml 
161CIP2501L CIPROFLOXACINA 20 Sol. 1 l 
166CLAS0020 CLASS Polvo Iny. 20 ml 
161CO25501L Co-VERMIN 25 Susp. 1 l 
161CO250010 Co-VERMIN 25 Susp. 10 ml 
161CO250100 Co-VERMIN 25 Susp. 100 ml 
161CO250020 Co-VERMIN 25 Susp. 20 ml 
162DI500010 DICLOFEN 50 Iny. 10 ml 
162DI500050 DICLOFEN 50 Iny. 50 ml 
163DO10501K DOXI 10 Polvo Solub. 1 kg 
163DO100100 DOXI 10 Polvo Solub. 100 g 
161DO15501L DOXI 15 Sol. 1 l 
161EDUP0100 EDU-PET Sol. 100 ml 
161EDUP0030 EDU-PET Sol. 30 ml 
161ENEQ501L ENERGY EQUINO Sol 1 l 
161ENES0100 ENERGY ESPUELA Sol 100 ml 
161ENPE0100 ENERGY PET Sol. 100 ml 
161ENPE0030 ENERGY PET Sol. 30 ml 
164ENPE0100 ENERGY PET Tab. 100 U 
161ENER504L ENERGY Sol. 1 gal 
161ENER501L ENERGY Sol. 1 l 
161ENER0100 ENERGY Sol. 100 ml 
161ENER520L ENERGY Sol. 20 l 
161EXEQ0500 EXTRACT-COB EQUINO Sol 500 ml 
161EXTR0200 EXTRACT-COB Sol. 200 ml 
161FAST501L FAST-T Susp. 1 l 
161FAST0050 FAST-T Susp. 50 ml 
162FERR0100 FERRO-COB12 Iny. 100 ml 
162FERR0020 FERRO-COB12 Iny. 20 ml 
161FIJA504L FIJADOR Sol. 1 gal 
161FIJA501L FIJADOR Sol. 1 l 




Continuación Tabla D.1 
161FIJAL200 FIJADOR Sol. 200 l 
161FIJA0500 FIJADOR Sol. 500 ml 
161FLOR501L FLORFENI-COB Sol. 1 l 
161FLOR0100 FLORFENI-COB Sol. 100 ml 
161FL5P0060 FLU 500 PET Sol. 50 ml 
161FLEQ0100 FLU-500 EQUINO Sol 100 ml 
161FLU5504L FLU-500 Sol. 1 gal 
161FLU5501L FLU-500 Sol. 1 l 
161FLU50100 FLU-500 Sol. 100 ml 
161FLU5520L FLU-500 Sol. 20 l 
162FLEQ0050 FLUNIDOL EQUINO Iny 50 ml 
162FLUN0010 FLUNIXINCC Iny. 10 ml 
162FLUN0050 FLUNIXINCC Iny. 50 ml 
161FRPC504L FRAGANCE PET Cosmet. Sol. 1 Ga 
161FRPC0200 FRAGANCE PET Cosmet. Sol. 200 
161FRPC0500 FRAGANCE PET Cosmet. Sol. 500 
161FRPM504L FRAGANCE PET Medic. Sol. 1 Gal 
161FRPM0200 FRAGANCE PET Medic. Sol. 200 m 
161FRPM0500 FRAGANCE PET Medic. Sol. 500 m 
161GERM504L GERMICIDE Sol. 1 gal 
161GERM501L GERMICIDE Sol. 1 l 
161GERM0100 GERMICIDE Sol. 100 ml 
161GERM520L GERMICIDE Sol. 20 l 
161GERML200 GERMICIDE Sol. 200 l 
161HILI504L HIBOTEK LIQUIDO 1 gal 
161HILI1000 HIBOTEK LIQUIDO 1l 
161HILI520L HIBOTEK LIQUIDO 20 l 
163HIBO501K HIBOTEK Polvo 1 kg 
163HIBO520K HIBOTEK Polvo 20 kg 
161HIDO0500 HIDROLITE Sol. 500 ml 
162HIDR0100 HIDROVIT Iny. 100 ml 
162HIDR0020 HIDROVIT Iny. 20 ml 




Continuación Tabla D.1 
164IKIR0090 IKIRU Cap. 90 U 
161IVAV501L IVERYL AVES Sol. 1 l 
165IVEQ0020 IVERYL EQUINNUS Pasta Jeringa 
162IVGO0010 IVERYL GOLD Iny. 10 ml 
162IVGO0100 IVERYL GOLD Iny. 100 ml 
162IVGO0050 IVERYL GOLD Iny. 50 ml 
162IVGO0500 IVERYL GOLD Iny. 500 ml 
162IVER0010 IVERYL Iny. 10 ml 
162IVER0100 IVERYL Iny. 100 ml 
162IVER0050 IVERYL Iny. 50 ml 
162IVER0500 IVERYL Iny. 500 ml 
161IVPO501L IVERYL POUR ON Sol. 1 l 
161IVPO0100 IVERYL POUR ON Sol. 100 ml 
161IVPO0030 IVERYL POUR ON Sol. 30 ml 
161LA50504L LAD 5000 Sol. 1 gal 
161LA50501L LAD 5000 Sol. 1 L 
161LA50520L LAD 5000 Sol. 20 L 
162LEVE0010 LEVERMIN Iny. 10 ml 
162LEVE0100 LEVERMIN Iny. 100 ml 
162LEVE0500 LEVERMIN Iny. 500 ml 
161MAST0010 MASTIKURE Susp. 10 ml 
163MRBO501K MR. BOB Polvo 1 kg 
163MRBO520K MR. BOB Polvo 20 kg 
163MRBO505K MR. BOB Polvo 5 kg 
164NABA0090 NATURAL BALANCE Cap. 90 U 
163NPBS0100 NEL-10 PET Baño Seco Polvo 100 
163NPBS0060 NEL-10 PET Baño Seco Polvo 60 
163NEPM0100 NEL-10 PET Medic. Polvo 100 g 
163NEPM0060 NEL-10 PET Medic. Polvo 60 g 
161NEL1501L NELAX Spray 1% Sol. 1 l 
161NELA0100 NELAX Spray Sol. 100 ml 
162NO100010 NOVACYCLIN 100 Iny. 10 ml 




Continuación Tabla D.1 
162NO100500 NOVACYCLIN 100 Iny. 500 ml 
163NOFE501K NOVACYCLIN FEED Polvo 1 kg 
163NOFE525K NOVACYCLIN FEED Polvo 25 kg 
163NUTR520K NUTRION Polvo 20 kg 
162OX200010 OXITOCINA 20 Iny. 10 ml 
162OX200050 OXITOCINA 20 Iny. 50 ml 
163PARA0010 PARADIARREAS Polvo 10 g 
164PO680003 POIN-PET 68 mg Tab. x 3 U 
163PURG0400 PURGA-COB Polvo 400 g 
163RACE502K RATKILLER Cereales 2 kg (25gx8 
163RACE0050 RATKILLER Cereales 50 g 
163RAPE502K RATKILLER Pellets 2 kg (25gx80 
163RAPE0050 RATKILLER Pellets 50 g 
161RO10501L ROFLOXYN 10 Sol. 1 l 
161RO100010 ROFLOXYN 10 Sol. 10 ml 
161RO100100 ROFLOXYN 10 Sol. 100 ml 
161RO20501L ROFLOXYN 20 Sol. 1 L 
162ROF50010 ROFLOXYN 5 Iny. 10 ml 
162ROF50100 ROFLOXYN 5 Iny. 100 ml 
164ROFL0100 ROFLOXYN Tab. 100 U 
161RUMI0100 RUMI-COB Sol. 100 ml 
161SARN0100 SARNIL Susp. 100 ml 
161SELL504L SELLA-T Sol. 1 gal 
161SELL501L SELLA-T Sol. 1 l 
161SELL520L SELLA-T Sol. 20 l 
161SHCA504L SHAMPOO CABALLOS Sol. 1 gal 
164TIP10006 TIBI-TABLETS PET 100 mg x 6 U 
164TIP50006 TIBI-TABLETS PET 500 mg x 4 U 
161TILM501L TILMICOB Sol. 1 l 
161TRPE0020 TRIMESUL PET Susp. 20 ml 
161TRPE0060 TRIMESUL PET Susp. 60 ml 
163TRIM501K TRIMESUL Polvo Solub. 1 kg 




Continuación Tabla D.1 
163TRIM0020 TRIMESUL Polvo Solub. 20 g 
161TRIM501L TRIMESUL Susp. 1 l 
161TRIM0100 TRIMESUL Susp. 100 ml 
164TRIM1000 TRIMESUL Tab. 1000 U 
164TRIM0300 TRIMESUL Tab. 300 U 
165UBRE501K UBRE-COB Ung. 1 kg 
165UBRE0100 UBRE-COB Ung. 100 g 
165UBRE0200 UBRE-COB Ung. 200 g 
165UBRE503K UBRE-COB Ung. 3 kg 
165UDOI0200 UDDER OINTMENT Ung. 200 g 
166VETE0025 VETERMICIN Polvo Iny. 25 ml 
161VINA520L VINAGRE Sol. 20 l 
161VINAL200 VINAGRE Sol. 200 l 
163VIFE501K VITA-COB FEED Polvo 1 kg 
163VIFE520K VITA-COB FEED Polvo 20 kg 
163VITA501K VITA-COB Polvo 1 kg 
163VITA0100 VITA-COB Polvo 100 g 
163VITA0030 VITA-COB Polvo 30 g 
161VITA504L VITA-COB Susp. 1 gal 
161VITA501L VITA-COB Susp. 1 l 
161VITA0100 VITA-COB Susp. 100 ml 
161VITA520L VITA-COB Susp. 20 l 
162VITK0020 VITAMINA K Iny. 20 ml 
161VITK501L VITAMINA K Sol. 1 l 
162YODO0010 YODO Iny. 10 ml 
162YODO0100 YODO Iny. 100 ml 
162YODO0020 YODO Iny. 20 ml 
161YODO504L YODO Tópico 2% Sol. 1 gal 
161YODO0100 YODO Tópico 2% Sol. 100 ml 
161YODO520L YODO Tópico 2% Sol. 20 l 
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POLITICA AMBIENTAL  
 
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. empresa farmacéutica dedicada a la elaboración de 
productos químico - farmacéuticos, agrícolas y veterinarios, consciente de los riesgos que sus 
operaciones relacionadas con los procesos de producción y comercialización, puedan ocasionar a sus 
trabajadores y la contaminación ambiental que pueda generarse, se compromete a: 
 
 Cumplir con la normativa nacional e internacional de Gestión Ambiental y Seguridad y 
Salud ocupacional. 
 Establecer acciones correctivas para prevenir, mitigar, controlar y corregir los impactos 
ambientales negativos causados por el desarrollo de las actividades de la empresa. 
 Mejorar los estándares de calidad de los productos y servicios, manteniendo las mejores 
condiciones de Seguridad y salud de los trabajadores, y el cuidado ambiental. 
 Consolidar una cultura orientada a la autogestión, prevención de la contaminación, uso 
eficiente de los recursos y mejoramiento continuo.  
 Difundir las políticas ambientales entre todos los trabajadores, visitantes, etc. 
 La Gerencia General y el Departamento de Desarrollo Sostenible se encargarán de asegurar 
el cumplimiento de las políticas ambientales mediante revisiones y seguimiento de las 
mismas, garantizando el compromiso de la empresa con el medio ambiente.  
 
 




Ing. Alexandra Cobo 
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2.1. Definir la metodología de evaluación de aspectos ambientales dentro de la empresa CC 
Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
2.2. Identificar los aspectos ambientales generados por las actividades desarrolladas en la 




Esta metodología de evaluación de aspectos ambientales se aplica a todas las áreas desarrolladas 




Empresa  Organización y espacio físico donde se está implantando el Sistema de 
Gestión Ambiental. 
Aspecto ambiental Son los elementos, actividades, productos o servicios de una 
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Impacto ambiental Cualquier cambio en el ambiente, sea adverso o beneficioso, resultante 
de las actividades, productos o servicios de una organización 
Significancia 
ambiental 
Valoración del impacto ambiental de una actividad desarrollada en la 




El Gerente de Desarrollo Sostenible se encarga de designar al personal que se encargara de 
realizar la evaluación de aspectos ambiental en cada una de las áreas que conforma la empresa. 
Posteriormente evaluara la significancia de los aspectos ambientales identificados. 
 
6. DOCUMENTACION DE REFERENCIA 
 
 Apartado de la norma ISO 14001 aspectos Ambientales 
 Informe de aspectos ambientales de la empresa 




Se utiliza la matriz de evaluación de aspectos e impactos ambientales significativos, cuyos pasos 
se describen a continuación: 
 
Paso 1: En la primera columna se colocan todos los procesos/actividades desarrolladas en cada 
una de las áreas o sub-áreas de la empresa. 
 
Paso 2: En la columnas: ASPECTO e  IMPACTO, se registran los aspectos e impactos 
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Paso 3: En la columna RAZON A INCLUIR EN EL ASPECTO, se coloca la razón que 
justifique incluir el aspecto ambiental identificado. 
 
Paso 4: En la columna DIRECTO/ INDIRECTO, se debe señalar si el impacto ambiental es 
producido por una acción o resultado de una consecuencia.  
 
Paso 5: En la columna REGULADO S/N, se indicara si el impacto ambiental causado se 
encuentra regulado por la normativa ambiental vigente local o nacional, si con (S) y no con (N).  
 




1 Impacto no conocido 
2 Corto plazo, localizado 
3 Corto plazo, disperso 
4 Quejas de la comunidad 
5 Muerte, pérdida del imagen de la empresa 
6 Catástrophe 
 
Paso 7: En la columna OCURRENCIA, se indica el valor del impacto de acuerdo a las veces 
que se repite o que se encuentra al año.  
 
VALOR OCURRENCIA 
1 < una vez/a 
2 2 < 10 d /a 
3 3 >10,<100 d/a 
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1 fácilmente con monitoreo continuo 
2 fácilmente por monitoreo semanal 
3 posible por casualidad 
4 imposible, no hay monitoreo 
  
Paso 9: La columna: SIGNIFICANCIA, es el resultado de multiplicar los valores de 




0-8 Contaminación baja 
9-27 Contaminación media 
28-64 Contaminación alta 
 
Paso 10. En la columna: CONTROL OPERACIONAL/MONITOREO, se indica si el proceso 
requiere de un control operacional (CO) o de un monitoreo (M). 
 
Paso 11: En la columna RESPONSABLE, se indica la persona responsable de cumplir con el 
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Anexo F.1. Formato de matriz de evaluación de aspectos e impactos ambientales 
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2.1 Identificar y registrar los diferentes requisitos legales vigentes, respecto al ambiente y 
Salud y Seguridad Ocupacional aplicables a las actividades desarrolladas por la empresa 
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. 
2.2 Tener en cuenta los requisitos ambientales vigentes aplicables a la empresa para la 
priorización de aspectos e impactos ambientales. 




Se aplican a leyes, normas, regulaciones y otros requerimientos de la legislación ambiental, y 
Salud y Seguridad Ocupacional, aplicables a las actividades desarrolladas en CC Laboratorios 
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Empresa  Organización y espacio físico donde se está implantando el Sistema de 
Gestión Ambiental. 
Requisitos legales Exigencia u obligación de carácter legislativo que es de aplicación de 
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. en materia ambiental. 
Asesor ambiental  Proporciona asesoría, capacitación y trámites relacionados con todos los 
asuntos en materia ambiental de una organización. 
C Cumplimiento 
NC No cumplimiento 




Gerente de Desarrollo Sostenible: 
 Recopilación de la legislación ambiental y otros requisitos legales. 
 Identificación de la normativa ambiental vigente 
 Evalúa el grado de cumplimiento de los requisitos legales 
 Asegura medidas de cumplimiento de los requisitos legales 
 Asegura el archivo de los registros legales. 
 
Gerente General: 
 Junto con el Gerente de Desarrollo colabora para asegurar las  medidas de cumplimiento de 
los requisitos legales. 
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6. DOCUMENTACIÓN DE REFERENCIA  
 
 Apartado “Requisitos legales y otros requisitos” y “Evaluación del cumplimiento legal” de la 
Norma ISO 14001:2004  
 Capítulo 6.5.2 del Manual de Gestión Ambiental “Evaluación del cumplimiento legal”. 
 Procedimiento de  Evaluación de Aspectos Ambientales, PDS-GA-EAA-01 






La Gerente de Desarrollo Sostenible recibe información de actualización o modificación de la 
legislación ambiental y de Salud y Seguridad Ocupacional aplicables, y junto con el comité de 





El Gerente de Desarrollo Sostenible y un comité de responsabilidad designado revisan la 
aplicabilidad de los requisitos ambientales.  
 
En caso de requerirse consulta externa, solicita asesoría del abogado asesor ambiental. 
 
7.3 Seguimiento del cumplimiento legal 
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Para el seguimiento se utilizara la Matriz de Evaluación de Cumplimiento Legal (FDS-GA-
MECL) con todos los requerimientos legales, en donde se reportara el cumplimiento o su 
defecto el incumplimiento como una no conformidad. 
 
La Gerente de Desarrollo Sostenible realizara el informe de cumplimiento legal y lo presentara 
en la revisión con el gerente general.   
 
Los resultados de la revisión del cumplimiento legal serán comunicados a los responsables de 
cada área de la empresa, para tomar las medidas correctivas necesarias. 
 
7.4 Actualización de la matriz 
 
El área de Desarrollo Sostenible mantendrá actualizados los requisitos legales y garantizara la 
vigencia de la Matriz de evaluación del cumplimiento legal, así como el debido control de 




La legislación ambiental aplicable a las distintas áreas de la empresa, así como otros requisitos  
y las variaciones que se produzcan, deberán ser comunicados a los jefes de cada una de dichas 
áreas a través del Gerente de Desarrollo Sostenible. 
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8. ANEXO  
 
Anexo G.1. Formato de matriz de evaluación de cumplimiento legal 
 





Se indica el cumplimiento con: C (Cumple),  NC (No cumple) o NA (No aplicable) 
Aspecto legal C NC NA Observaciones/ 
Recomendaciones 
Normativa ambiental 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   




2.1 Definir el proceso para la comunicación interna entre las diferentes áreas dentro de la 
empresa y las comunicaciones externas con clientes, comunidad y autoridades ambientales, 
referentes al Sistema de Gestión Ambiental. 
 
3. ALCANCE  
 
Se aplica a todas las comunicaciones internas y externas del Sistema de Gestión Ambiental de la 




Comunicación interna:  Facilita la motivación del personal y profundiza su preocupación 
para alcanzar  los objetivos ambientales 
Comunicación externa: Da a conocer a la comunidad o autoridades ambientales la 
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Parte interesada: Individuo o grupo relacionado o afectado por actuaciones 
medioambientales de la empresa, tanto externo como interno  y que 




El Gerente de Desarrollo Sostenible dispondrá y proporcionará de toda la información necesaria 
referente al SGA.  
 
El responsable de seguridad y salud ocupacional se encargará de los equipos de protección 
personal utilizados y de las rutas de evacuación en caso de emergencias. 
 
RRHH comunicará de capacitaciones o talleres al personal relacionado al SGA, así como 




6.1 Comunicación interna 
 
Son principalmente para informar al personal de la empresa interesado sobre temas relacionados 
al SGA. 
 
Las comunicaciones internas se llevarán a cabo por medio de memorándum internos, correos 
electrónicos, página web, carteleras, etc. además se realizaran reuniones permanentes con los 
responsables de cada área de la empresa, tanto con el gerente general como con el Gerente de 
Desarrollo Sostenible. El formato de registro de comunicación interna (FDS-GA-RCI) se indica en 
el anexo H.1. 
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6.2 Comunicación externa 
 
Las comunicaciones externas enviadas por las partes interesadas pueden ser recibidas de 
diversas formas (e-mails, oficios, circulares, solicitudes, etc.) y la recepción será por parte del 
Gerente de Desarrollo Sostenible, quien será el encargado de responder cualquier solicitud 
recibida. 
 
Todas las comunicaciones externas enviadas serán anotadas en un registro de documentos 
emitidos por el Departamento de Desarrollo Sostenible y se archivara una copia del mismo. 
 
No se comunicara externamente sobre información de aspectos e impactos ambientales 
significativos  a menos que sea solicitada por la autoridad ambiental competente y previa 
reunión  y consideración de la Gerencia General. El formato de registro de comunicación 




Anexo H.1. Formato de registro de comunicación interna 
 





NO. FECHA  NOMBRE ASUNTO 
    
    
    
    






Procedimiento para la 
comunicación del Sistema de 
Gestión Ambiental   
Revisión: 01 
Referencia :  
PDS-GA-CO-01 
SISTEMA DE GESTIÓN 
AMBIENTAL 
ISO 14001:2004 
Fecha: 2014 - 06 - 09 
Página : 5 de 5 
 
Anexo H.2. Formato de registro de comunicación externa 
 





No. FECHA  NOMBRE INSTITUCION TELEFONO ASUNTO 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   




2.1  Disponer de un procedimiento de control y registro de los documentos que conforman el 




Es aplicable a los documentos que integran el Sistema de Gestión Ambiental de CC 
Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. Dentro de los documentos tenemos: 
 
 Procedimientos documentados 
 Manuales 
 Instructivos 
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Instructivos: Es una guía con procedimiento para la realización de una actividad 
determinada. 
Procedimiento: Manera específica de efectuar una actividad.  El procedimiento indica cómo 
se debe hacer y quien efectúa la acción.  
Formato: Documento donde se registra la información que evidencia el cumplimiento 
de los procedimientos del Sistema de Gestión Ambiental. 
Registro: Documento que presenta resultados o evidencias de las actividades 




La aplicación y seguimiento de las instrucciones, así como del cumplimiento de la misma, es 
responsabilidad del Gerente de Desarrollo Sostenible y del Gerente General. 
 
6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA 
 
 Norma ISO 14001. Apartado 4.4.5. “Control de documentos” 
 Manual de Gestión Ambiental 




7.1  Control de documentos 
 
 La redacción del documento es de  forma clara y simple. 
 Los documentos se establecen para su estricto cumplimiento y deben estar disponibles en  
todas las áreas de trabajo. 
 Los documentos con fines publicitarios (misión, visión, política ambiental, hojas técnicas, 
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 Cualquier cambio posterior del documento, se reflejará en el número de revisión consecutivo 
(01, 02, 03,...). Los formatos obsoletos son recogidos por el responsable del proceso. 
 El sitio destinado para el archivo de los documentos, será de acceso restringido a personas no 
autorizadas, estará libre de humedad y se mantendrá libre de daños a través fumigaciones 
periódicas. 
 Para los documentos guardados en medio electrónico, el respaldo se ejecutará mediante la 
utilización de un software.  
 Durante el tiempo activo del documento vigente, estará disponible para consulta y serán  
archivados adecuadamente en el área de origen del mismo. 
 En caso de documentos que se envíen por medios electrónicos, únicamente el documento 
original tendrá las firmas de revisión y aprobación. 
 
7.2  Control de registros  
 
 Los registros serán aprobados conjuntamente con los procedimientos y son distribuidos 
conjuntamente. 
 Los registros deben ser legible de tal forma que permita consultarlo, se pueden mantener en 
forma impresa o electrónica y  se deben archivar en sitios que permitan su preservación y 
fácil consulta. 
 Después del tiempo establecido de  almacenamiento de registros, estos deberán ser 
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7.3  Codificación  
 
La codificación de los documentos se llevara por medio de siglas, que identifiquen lo siguiente: 
 
X     -    YY     -    ZZZ    -     ## 
Numero secuencial del tipo de documento 
por procedimiento (se coloca cuando hay 
más de un documento del mismo tipo) 
Tipo de documento. 
Código sub-área 




T ficha técnica 
F formato 
 
GE Gerencia Estratégica 
PC Planificación Comercial 
LO Logística 
P Producción  
GV Gestión de Ventas 
ID Investigación y Desarrollo 
TC Tecnología y Comunicación 
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7.4  Distribución de documentos  
 
El responsable del proceso deberá realizar la distribución de los documentos (copias) y se 
efectuara mediante el listado de distribución, como evidencia de la entrega- recepción del 
documento. 
 
La distribución de documentos también puede ser realizada por medio electrónico, por lo cual el  
responsable del proceso  emitirá el documento vigente, usando la protección de escritura, a fin 
de que no se pueda modificar el documento. Se utilizara un registro de entrega- recepción del 
archivo electrónico. 
 
Los archivos electrónicos estarán guardados en el disco duro de la computadora del responsable 
del proceso, en una carpeta de fácil acceso llamada “Documentos ISO 14001”, para su uso y el 
de sus colaboradores, sin realizar modificación alguna. 
 
Los responsables de la documentación deberán: 
 
 Archivar adecuadamente los documentos vigentes y aprobados por los responsables a cargo 
de los mismos. 
 Tener un listado actualizado para controlar sus documentos. 
 Publicar en la red interna de la empresa los documentos actualizados (vigentes). 
 En el caso de cambios, entregar la documentación vigente y guardar una copia del obsoleto 
identificándolo como tal y eliminar el resto 
 Los documentos confidenciales se distribuyen en la red con clave de acceso y de solo 
lectura. 
 La distribución de documentos vigentes será efectúa por medio electrónico  e impresos. 
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7.5  Cambios y actualización  
 
 Todos los cambios que impliquen una nueva versión, será efectuado por el emisor del mismo 
y es válida tanto para documentos impresos como para documentos distribuidos por medio 
electrónico. 
 Se mantendrá constancia de los cambios o actualizaciones realizadas, y el responsable del 
documento deberá proceder a eliminar la versión anterior e incorporar la versión cambiada o 
actualizada. 
 El responsable o delegados realizaran la revisión del documento, para lo cual tendrán acceso 
a toda la información necesaria para fundamentar la revisión y/o aprobación. 
 La aprobación final del documento será realizada por el Gerente de Desarrollo Sostenible, e 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   




2.1 Establecer los controles operacionales relacionados con los aspectos ambientales 










Control operacional: Control realizado para la ejecución de tareas u operaciones, por parte 
del personal no administrativo de la empresa. 
Desechos sólidos: Material o conjunto de materiales resultantes de cualquier proceso u 
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Gestión de residuos: Tratamiento, reciclaje o disposición de un material de desecho, para 
reducir los efectos perjudiciales en la salud humana y del  medio 
ambiente. 
Residuo peligroso: Desecho generado por una actividad productiva, cuyas propiedades 
intrínsecas presentan riesgos en la salud y al medio ambiente. 
Reciclaje: Es un proceso sobre un material que puede volver a utilizarse. 




El gerente de Desarrollo Sostenible es el encargado de asignar responsabilidades para el control 
operacional dentro de la empresa.  
 
6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA 
 
 Manual de Gestión Ambiental 




 Mantener ordenados todos los elementos del área de trabajo, materiales, equipos y otros 
instrumentos utilizados en el desarrollo del trabajo.  
 Realizar la limpieza del área de trabajo al término de cada actividad.  
 Señalizar y demarcar todas las áreas de trabajo, equipos, instalaciones para mantener el 
orden, limpieza y la rápida identificación del entorno. 
 Revisar y utilizar diariamente los equipo de protección personal (EPP) adecuados. 
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 Antes de comenzar a darle mantenimiento a una máquina, es preciso asegurarse de que las 
protecciones están en su lugar, los dispositivos de emergencia funcionan y que la maquina 
este desconectando (colocar un cartel de advertencia para que no la enciendan). 
 Realizar inspecciones a la planta de producción y áreas administrabas de la empresa, para 
determinar el estado de la seguridad en el trabajo, prevención de incendios y existencia de 
botiquines, con el fin de desarrollar un control operacional eficiente y capaz de controlar 
posibles desviaciones en el futuro. 
 En caso de presentarse dudas respecto a los requerimientos ambientales y/o seguridad y 
salud ocupacional en las labores diarias, se debe consultar al jefe inmediato superior. 
 
8. ASPECTOS AMBIENTALES SIGNIFICATIVOS 
 
8.1 Residuos sólidos  
 
 Cumplir con lo establecido en el “Procedimiento de gestión de residuos y desechos” (PDS-
SA-01).  
 Al generarse residuos sólidos en todas las actividades productivas, colocarlos en 
contenedores destinados para dicho fin (sólidos no recuperables, sólidos recuperables), con 
el fin de evitar la mezcla entre ellos o la contaminación del suelo.  
 Cuando se usen bolsas de plástico (polipropileno o polietileno), llenarlas hasta el 80% de su 
capacidad, para que exista espacio suficiente para sellar la bolsa y evitar exposiciones.  
 Los desechos sólidos generados deben ser diferenciados y almacenados, en un área 
apropiada para dicho fin.  
 Los residuos peligrosos deben ser entregados semanalmente a gestores ambientales 
autorizados. 
 Se coordinara con el Jefe de producción, las medidas para solucionar cualquier contingencia 
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8.2 Residuos sólidos comunes 
 
 Todos los residuos sólidos domésticos generados en todas las áreas de la empresa deben ser 
reciclados y colocados en contenedores adecuados para su clasificación. 
 
 Los residuos sólidos reciclables serán entregados a Gestores Ambientales autorizados. 
 
8.3 Almacenamiento de líquidos inflamables  
 
 Se almacenarán los productos en zonas cimentadas con barreras de retención.  
 La zona de almacenamiento debe contar con la ventilación adecuada. Se recomienda un 
espacio abierto.  
 Todos los contenedores deben contar con su respectiva señalización.  
 El movimiento y transporte de contenedores se realizará con el EPP y equipos adecuados 
para evitar una volcadura, derrame o accidente. 
 Al trasvasar los líquidos, el contenedor debe estar en posición horizontal con una válvula de 
abastecimiento. Al culminar el retiro del material, el operario debe asegurarse que el 
contenedor se encuentre correctamente cerrado. 
 
8.4 Almacenamiento de cilindros de gas (GLP) 
 
 Disposición en forma vertical con sus respectivas tapas protectoras válvulas.  
 Mantener las válvulas de todos los cilindros bien cerradas.  
 Evitar el contacto con la energía eléctrica – no exponer los cilindros al sol y otras fuentes de 
calor, ni a la humedad para prevenir la corrosión.  
 Disponer un lugar exclusivo para los cilindros de GLP, el cual debe ser un área con buena 
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8.5 Descargas líquidas 
 
Se debe realizar el monitoreo periódico de las descargas líquidas para asegurar el cumplimiento 
de la legislación ambiental. 
 
Los residuos de los reactivos químicos utilizados en el área de Control de Calidad, no deben ser 
vertidos directamente en el alcantarillado, ya que debe considerarse su disposición como 
residuo, confinándolo en un envase adecuado. 
 
8.6 Emisiones al aire  
 
 En el caso de que en la elaboración de los productos farmacéuticos, se desprenda polvo, 
olores u otras partículas, se debe utilizar el EPP apropiado y  reducir la dispersión al 
ambiente de lo que se desprenda, a partir de campanas extractores u otros.  
 No se permite, en la zona de descarga y carga de productos o materia prima,  la presencia de 
vehículos con evidentes signos de emisión de gases contaminantes.  
 Los motores vehiculares cuando no están siendo usados deben estar apagados para evitar la 
combustión innecesaria.  
 
8.7 Prevención de incendios 
 
 Disponer de todos sistemas de prevención contraincendios, dispositivos de contención de 
derrames y materiales de limpieza, artículos de enjuague de los ojos, estuche de primeros 
auxilios. 
 Realizar el mantenimiento semestral de extintores y contar con todos los extintores del caso. 
  El lugar de emplazamiento de los extintores debe mantenerse permanentemente libre de 
obstáculos. 
 Para utilizar el equipo de primera respuesta (extintores, mangueras de agua, etc.), hacerlo 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   
   
 
2. OBJETIVO  
 
2.1 Determinar  los parámetros de medición y seguimiento a los aspectos ambientales 
significativos identificados. 
2.2 Definir las acciones correctivas o preventivas, programas de gestión ambiental, control 




Aplica al seguimiento y monitoreo de los aspectos ambientales significativos identificados en 




Control operacional: Control realizado para la ejecución de tareas u operaciones, por 
parte del personal no administrativo de la empresa. 
Monitoreo: Seguimiento a  los programas basándose en los indicadores 
Acciones correctivas: Acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad 
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Acciones preventivas: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad 
potencial. 
Programas de Gestión 
Ambiental: 
Documento redactado por la empresa, que recoge los objetivos y 
metas específicos para asegurar una mejor desempeño ambiental; 
incluye una descripción general sobre las actividades adoptadas, 
plazos y los medios para la aplicación de dichas medidas. 
Calibración de equipos: Proceso en el cual se comparan los valores obtenidos por un 
instrumento de medición con la medida correspondiente de un 




El gerente de Desarrollo Sostenible es el encargado de definir responsabilidades para el 
seguimiento y monitores del Sistema de Gestión Ambiental 
 
6. DOCUMENTACION DE REFERENCIA 
 
 Manual de Gestión Ambiental 
 Procedimiento para la identificación, registro y evaluación del cumplimiento de requisitos 
legales (PDS-GA-ICRL-01) 
 Procedimiento de  evaluación de aspectos ambientales (PDS-GA-EAA-01) 




Con la matriz de aspectos e impactos ambientales definida, se obtendrán los aspectos 
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El departamento de Desarrollo Sostenible definirá las acciones correctivas o preventivas, 
programas de Gestión Ambiental, control operacional, según sea el caso. 
 
Se definirán los indicadores, mecanismos de evaluación y el tiempo establecido para la 
ejecución de los programas de gestión ambiental o planes de acción, de ser el caso. Se designará 
un responsable del programa, y este a su vez delegara las responsabilidades a cada jefe de área 
donde se identificaron los aspectos ambientales significativos a controlar. 
 
Los responsables del cumplimiento de los programas o planes de acción deberán llevar los 
registros de sus indicadores y el periodo de medición establecida, para lo cual se utilizara una 
matriz de seguimiento y monitoreo ambiental.  
 
La información recolectada será enviada vía correo electrónico al Gerente de Desarrollo 
Sostenible, quién revisará el estado de los indicadores e informará al Gerente General. 
 
El Gerente de Desarrollo Sostenible será el responsable de actualizar la matriz de seguimiento y 
monitoreo ambiental (FDS-GA-MSM) cuando sea necesario.  
 
8. CALIBRACIÓN DE EQUIPOS DE MEDICIÓN  
 
 En caso de la utilización de equipos de mediciones ambientales, estos deben estar 
correctamente calibrados y certificados. 
 Mantener registros de calibración de los equipos. 
 El gerente de Desarrollo Sostenible es el encargado de gestionar la ejecución de las 
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Anexo L.1. Formato de matriz de seguimiento y monitoreo ambiental 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   




2.1  Definir el proceso de identificación de las no conformidades, para tomar las acciones 




Se aplica a todas las no conformidades identificadas relacionadas al Sistema de Gestión 
Ambiental de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda., y cada vez que se debe aplicar una 




No conformidad: Observación o detección de incumplimiento de los requisitos 
impuestos en los procedimientos del Sistema de Gestión Ambiental, 
ya sea en requisitos legales, Política Ambiental o Programas de 
Gestión Ambiental. 
Acciones correctivas: Acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad 
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Acciones preventivas: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad 
potencial 
Auditoría interna: Proceso diseñado para proporcionar una seguridad razonable sobre 




 El Gerente de Desarrollo Sostenible identificara las No conformidades en reuniones y 
revisiones, junto con el Gerente General. Se encarga del análisis de las No conformidades 
para determinar la necesidad de acción correctiva y preventiva, así como el seguimiento de la 
misma. 
 El Gerente de Desarrollo Sostenible  se encargara de archivar la documentación relacionada 
alas no conformidades, las acciones correctivas y preventivas, al igual que proporcionar los 
formatos para el caso. 
 Todos los jefes de área de la empresa analizaran los hechos reportados por los trabajadores y 
determinar si se trata de No conformidades, en caso que se confirme la  No conformidad, 
deberá reportarlo al Gerente de Desarrollo Sostenible e indicar las acciones correctivas 
pertinente. 
 
6. DOCUMENTACIÓN DE REFERENCIA 
 
 Manual de Gestión Ambiental.  
 Procedimientos para la Comunicación del Sistema de Gestión Ambiental (PDS-GA-CO-01). 
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7. PROCEDIMIENTO  
 
7.1 No conformidades 
 
Si una No conformidad es identificada en alguna de las áreas de la empresa, la persona 
encargada de la actividad debe registrar la No conformidad en el formato de acciones 
correctivas (FDS-GA-AC-01), y debe definir una acción correctiva apropiada a la magnitud de 
los problemas y proporcional al impacto ambiental registrado. 
 
Durante las actividades desarrolladas en la planta de producción, cualquier trabajador puede 
identificar una no aplicación de lo documentado en el Sistema de Gestión Ambiental o una 
situación que pueda producir un impacto ambiental, y comunicarlo al Jefe de Producción quien 
llenara un formato de Acciones Correctivas y lo enviara al Gerente de Desarrollo Sostenible. 
 
Durante una auditoría interna del Sistema de Gestión Ambiental, en el caso de que una No 
conformidad sea identificada, el auditor responsable debe llenar el formato de acción correctiva 
o preventiva.  
 
7.2 Acciones correctivas 
 
Las acciones correctivas puede originarse por: 
 Inspecciones a la planta de producción y áreas administrativas 
 Resultados de inspecciones y revisiones  
 Auditorías internas del Sistema de Gestión Ambiental 
 Registros de inspección y desempeño de los procesos 
 Informes de auditorías externas 
 Problemas identificados en la interacción de los subprocesos 
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 Reportes de accidentes e incidentes. 
 Quejas de la comunidad, trabajadores, clientes, proveedores y autoridad ambiental 
 
El Gerente de Desarrollo Sostenible se encargara del seguimiento de todas las acciones 
correctivas, verificar su eficacia. 
 
7.3 Acciones preventiva 
 
El Gerente de Desarrollo Sostenible analizará la probabilidad de ocurrencia de una No 
conformidad y determinara la necesidad de implementar una acción preventiva.  
 
Cualquier trabajador de la empresa puede llenar el formato de acciones preventivas (FDS-GA-
AP-01) y enviar al Gerente de Desarrollo Sostenible 
 
El responsable del área donde se implementará la acción preventiva, es el encargado de 
establecer e implementar las acciones tomadas dentro de un período de tiempo que no ponga en 
riesgo los resultados o metas previstas en el plan estratégico. 
 
Las acciones preventivas puede originarse por: 
 
 Planes estratégicos 
 Decisiones del departamento de Desarrollo Sostenible 
 Resultado de la revisión de Sistema de Gestión Ambiental 
 Referencia ión con otras organizaciones 
 Propuestas de mejora 
 Desempeño de los procesos (indicadores) 
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Solicitud de acción correctiva No.: Fecha:  
No. de documento del SGA: No. de auditoría:  
Elaborado por: 
No conformidad identificada durante: 
Auditoría: □ Jornada de trabajo: □ Revisión: □ 
DESCRIPCIÓN DE LA NO CONFORMIDAD: 






    
 
SEGUIMIENTO A LA ACCIÓN CORRECTIVA: 
 
Acción correctiva  
Observación 
Adecuada No adecuada 
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Solicitud de acción preventiva No.: Fecha:  
Elaborado por: 
Asunto: 







    
 
SEGUIMIENTO A LA ACCIÓN PREVENTIVA: 
 
Acción preventiva  
Observación 
Adecuada No adecuada 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   
   
 
2. OBJETIVOS  
 
2.1 Definir la metodología para controlar los registros del Sistema de Gestión Ambiental de 
CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. en conformidad con los requisitos especificados en 
Norma ISO 14001: 2004.  
2.2 Establecer las especificaciones necesarias para la identificación, almacenamiento, 
protección, tiempo de retención y disposición de los registros del Sistema de Gestión 
Ambiental. con la finalidad de proporcionar la evidencia del cumplimiento de las 
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Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de 




Gerente de Desarrollo Sostenible: 
 Identifica los registros que pertenecen al Sistema de Gestión Ambiental. 
 Determina el lugar de almacenamiento y acceso (general o restringido) de los registros. 
 Asegura la protección de los registros, y que estos sean fácilmente recuperables. 
 Elabora el listado control de registros, el tiempo de retención o conservación de cada uno de 
los registros del SGA. 
 Mantiene actualizado el listado de control de registros cuando se requiera, indicando 
aquellos que fueron actualizados. 
 Determina la disposición de aplicación a cada registro una vez haya culminado el periodo de 
retención del archivo, registrando esta información en el listado control de registros. 
 Envía  el listado control de registros a Gerencia General para su revisión. 
 Asegura el cumplimiento de este procedimiento y que se utilicen las versiones actualizadas. 
 
Gerente General y Representante de Gerencia: 
 Asegura  el uso de registros especificados en los procedimientos y por el cumplimiento de 
este procedimiento. 
  
Jefes de Área o Departamentos:  
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Es deber de todo el personal de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. cumplir con lo 
especificados en este procedimiento para el manejo de los registros que se utilizan en las 
diversas áreas de la empresa.  
 
6.  DOCUMENTACIÓN DE REFERENCIA 
 
 Manual del Sistema de Gestión Ambiental 
 Procedimiento para el Control de Documentos, PDS-GA-CD-01 
 
7.  CONSIDERACIONES GENERALES 
 
Cuando sea necesario crear, modificar o anular un formato, remitirse al Procedimiento de 
Control de Documentos (PDS-GA-CD-01).  
 
 Los registros físicos derivados del Sistema de Gestión Ambiental son guardados durante el 
tiempo de retención especificado, en el área o bodega destinada para dicho fin. En cuanto a los 
registros digitales, estos se guardan en planillas de archivos digitales correspondientes a los 
diversos registros, para mantener control de modificaciones de registros.  
 
Los registros se almacenan y conservan de tal forma que los registros son legibles y están en 
buen estado durante su tiempo de retención. Los registros para usos legales, se almacenan 
durante el tiempo legal correspondiente.  
 
 Los registros una vez cumplido su tiempo de retención son eliminados y en algunos casos se 








Los registros se catalogan en la lista control de registro CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda., 
cuyo formato mantiene la siguiente información: 
 









Además cada registro se especifica con la información mostrada a continuación: 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   
   
 
2. OBJETIVOS  
 
2.1 Definir las actividades de planeación y, ejecución de las auditorías internas del Sistema de 
Gestión Ambiental. 
2.2 El propósito de la auditoría interna es identificar oportunidades de mejora y establecer si el 
Sistema de Gestión Ambiental es eficiente. 
 
3. ALCANCE  
 




No conformidad: Observación o detección de incumplimiento de los requisitos 
impuestos en los procedimientos del Sistema de Gestión Ambiental, 
ya sea en requisitos legales, Política Ambiental o Programas de 
Gestión Ambiental. 
Auditoría interna: Proceso diseñado para proporcionar una seguridad razonable sobre 
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Auditor: Persona que tiene los conocimientos, experiencia y entrenamiento 
necesarios para llevar a cabo auditorías. 
Informe de auditoría: Texto técnico o científico, que tiene por objetivo comunicar e 
información, sobre hechos verificados durante la auditoría realizada 
en la empresa. Así como los procedimientos, métodos y posibles 




El Gerente de Desarrollo Sostenible se encarga de preparar el programa de auditorías internas, 
según la importancia ambiental de la actividad implicada, y se asegurara de su cumplimiento, 
seleccionar los auditores ambientales  y revisar los informes de las auditorías. 
 
El auditor interno efectuará periódicamente las auditorías del Sistema de Gestión Ambiental, 
según el Gerente de Desarrollo Sostenible  y preparar los informes de la auditoría. 
 
6. DOCUMENTACIÓN DE REFERENCIA 
 
 Sistema de Gestión Ambiental. Requisitos. Norma ISO 14001:2004  
 Manual de Gestión Ambiental.  
 Legislación ambiental vigente 
 Procedimiento de evaluación de aspectos ambientales (PDS-GA-EAA-01) 
 Matriz de evaluación de aspectos e impactos ambientales 
 Procedimiento para la identificación, registro y evaluación del cumplimiento de requisitos 
legales (PDS-GA-ICRL-01) 
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 El Gerente de Desarrollo Sostenible distribuirá el programa de auditorías internas del 
Sistema de Gestión Ambiental a los auditores y proporcionara los informes de auditorías. 
 Los auditores serán los responsables de efectuar las auditorías según el programa de 
auditorías internas del Sistema de Gestión Ambiental. 
 Los auditores avisaran a los auditados por lo menos dos días antes de la auditoría, e 
informaran de los elementos de Sistema de Gestión Ambiental a auditar. 
 Los auditores dispondrán de listas de verificación y copias de los elementos del Sistema de 
Gestión Ambiental a auditar. 
 Antes de iniciar la auditoría, el auditor explicara los objetivos y términos de referencia de la 
auditoría, así como un resumen de la metodología y prácticas que se utilizaran. 
 El auditor recolectara toda la información pertinente, por medio de entrevista, observaciones 
de actividades y hechos documentados en todas las áreas de la auditoría. 
 Toda la información de la auditoría será documentada, en el formato de auditoría interna 
(FDS-GA-AI-01). 
 Cuando todas las áreas hayan sido auditadas, el auditor revisara sus observaciones para 
determinar las No conformidades, las cuales deben ser detalladas en su informe de auditoría. 
las No conformidades deben ser claramente documentadas. 
 El auditor prepara el informe de auditoría y es responsable de su exactitud. Este informe 
debe contener los elementos siguientes: 
 Nº de la auditoría  
 Fecha 
 Nombre del auditor. 
 Resumen de la auditoría. 
 Resultado de la auditoría (Recomendaciones, No conformidades, oportunidades de mejora, y 
observaciones diversas. 
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 El Gerente de Desarrollo Sostenible revisara las recomendaciones del informe antes de su 
distribución y. una copia será entregada al Gerente General, para la visualización y 
verificación de los resultados. 
 La auditoría finaliza cuando el informe de auditoría es transmitido al Gerente General y 
Gerente de Desarrollo Sostenible, en una reunión donde se explique el informe, las No 
conformidades, observaciones, y oportunidades de mejora. 
 El Gerente de Desarrollo Sostenible junto con los responsables de cada área de la empresa, 
determinaran y definirán las acciones correctivas requeridas y el seguimiento para eliminar 
las No conformidades. 
 El Gerente de Desarrollo Sostenible archivara el original del programa de auditorías internas 
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No. de Auditoría interna: 
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1. HISTÓRICO DE REVISIONES 
 
No. de revisión Fecha Modificaciones a la edición anterior 
   
   
   
   
   




2.1 Determinar el mecanismo para la revisión del Sistema de Gestión Ambiental por parte de la 
Gerencia de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. con el fin de asegurar su conveniencia 
y eficacia. 
2.2 Establecer y aportar cambios oportunos para prevenir y  mejorar los resultados obtenidos 
en el seguimiento al Sistema de Gestión Ambiental  
 
3. ALCANCE  
 
El alcance son las revisiones del Sistema de Gestión Ambiental que realice la Gerencia General 
de CC Laboratorios Pharmavital Cía. Ltda. después de cada auditoría interna realizada, además 
incluye evaluaciones de oportunidades de mejora y desviaciones en el SGA, tanto en la política 




Auditoría interna: Proceso diseñado para proporcionar una seguridad razonable sobre 
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Informe de auditoría: Texto técnico o científico, que tiene por objetivo comunicar e 
información, sobre hechos verificados durante la auditoría realizada 
en la empresa. Así como los procedimientos, métodos y posibles 
soluciones a los problemas detectados. 
Acciones correctivas: 
 
Acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad 
detectada en una actividad desarrollada por la empresa. 
Acciones preventivas: 
 
Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad 
potencial. 
 
5. RESPONSABLE  
 
 El Gerente General y el Gerente de Desarrollo Sostenible son los responsables de la 
convocatoria a la reunión. 
 El Gerente de Desarrollo Sostenible es el responsable de preparar el contenido de la reunión, 
controlara, revisara y archivara el Informe de revisión por la Gerencia. 
 
6. DOCUMENTACIÓN RELACIONADA 
 
 Apartado “Revisión por la Dirección” de la Norma ISO 14001:2004  
 Manual del Sistema de Gestión Ambiental 
 Procedimiento para la revisión por la Gerencia (PDS-GA-RG-01) 
 Informes de Auditorías Internas  
 Registros de Acciones correctivas y preventivas 
 
7. CONTENIDO DE LA REUNIÓN 
 
Las reuniones de revisión del Sistema de Gestión Ambiental se realizan al menos una vez al 
año, después de cada ciclo de auditoría interna o podrían realizar cuando se produzcan cambios 
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Se pueden efectuar revisiones adicionales siempre que la Gerencia General lo considere 
conveniente, o cuando se presenten desviaciones muy grandes sobre lo programado y existe la 
necesidad de efectuar cambios en el Sistema de Gestión Ambiental.  
 
Los temas a tratar son: 
 Resultado de auditorías internas 
 Actividades pendientes de la revisión anterior 
 Acciones correctivas y preventivas propuestas para su solución y el estado en el que se 
encuentran 
 Cambios en las actividades de la empresa 
 Evaluación de la eficacia del Sistema de Gestión Ambiental: 
 
 Determinar si la política ambiental es adecuada y pertinente para el Sistema de Gestión 
Ambiental 
 Informes de resultados de aspectos ambientales significativos 
 Informes de cumplimiento de programas ambientales 
 Informes de evaluación de simulacros de emergencias ambientales 
 
 Desempeño de los procesos:  objetivos, indicadores y metas 
 Evaluación del cumplimiento de los requisitos legales 
 Recomendaciones para la mejora continua  




El resultado de la Revisión por la Gerencia es una evaluación de la eficacia del Sistema de 
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Las conclusiones se reflejan en el informe de revisión por la Gerencia (FDS-GA-RG-01), en la 
cual se incluyen decisiones y acciones tomadas relacionadas con posibles cambión en la política 
ambiental, objetivos y metas ambientales, y otros elementos acorde con el compromiso de 
mejora continua. 
 
Al final de la reunión se define un plan de acción preventivo que será objeto de seguimiento y 
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Anexo Q.1. Formato de informe de revisión por la Gerencia 
 





No Revisión por la Gerencia: Fecha: 







       
Gerente General                                  Gerente de Desarrollo Sostenible 
 
 
